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Implantation von Nitinol-Stents in der Arteria femoralis superficialis 
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Die Arteria femoralis superficialis ist ein Hauptmanifestationsort der peripheren 
arteriellen Verschlusskrankheit. Therapeutisch hat sich die Implantation von selbst-
expandierenden Nitinol-Stents etabliert, um Läsionen zu beheben und den Blutfluss 
wieder herzustellen. Jedoch stellen In-Stent-Restenosen ein großes Problem für 
betroffene Patienten und behandelnde Ärzte dar. 
Derzeit existieren mehrere Studien mit ein- bis dreijährigen Verlaufsdaten, jedoch gibt 
es insgesamt nur wenige Veröffentlichungen, die die Langzeit-Ergebnisse dieser 
interventionellen Therapiemethode beleuchten. Teilweise erschweren inhomogene 
Definitionen und unterschiedliche Studiendesigns den Literaturvergleich. 
 
Diese Arbeit wurde initiiert, um die langfristige Effektivität der Implantation von Nitinol-
Stents zur Behandlung von Läsionen der Arteria femoralis superficialis besser 
bewerten zu können. Sie analysiert retrospektiv die Langzeit-Ergebnisse von 278 
Interventionen, die im Herzzentrum Leipzig und im Park-Krankenhaus Leipzig 
durchgeführt wurden.  
Die Effektivität der Stentimplantation wurde anhand von Primärerfolg, Langzeit-
offenheitsraten und klinischem Erfolg beurteilt. Um die Sicherheit zu überprüfen, 
wurden Komplikationsraten und unerwünschte Ereignisse betrachtet. 
  
Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass das Stentdesign sowie 
läsionsmorphologische Kriterien signifikanten Einfluss auf die Stentoffenheitsraten 
ausüben. Eine kritische Extremitätenischämie, Adipositas und Diabetes mellitus stellten 
sich als Risikofaktoren für Amputationen dar.  
Während die kurz- und mittelfristigen Resultate der Stentimplantation zufriedenstellend 
sind, wird die langfristige Effektivität durch In-Stent-Restenosen geschmälert. Diese 
können auch nach mehreren Jahren wieder auftreten und für den Patienten klinisch 





AFS   Arteria femoralis superficialis 
AFC   Arteria femoralis communis 
ASS    Acetylsalicylsäure 
AP   Arteria poplitea 
BMI   Body-Mass-Index  
DSA    digitale Subtraktionsangiographie 
IE   Internationale Einheit 
KHK    Koronare Herzkrankheit 
pAVK    periphere arterielle Verschlusskrankheit 
PTFE    Polytetrafluoroethylen 




 Pathogenese und Epidemiologie der pAVK 1.1
 
Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine Minderperfusion der 
extremitätenversorgenden Arterien bzw. der Aorta. Mit rund 95 % ist eine 
Arteriosklerose die Hauptursache der pAVK (DIEHM u. TRAMPISCH 2009).  
Neben Nikotinabusus und steigendem Lebensalter stellen proarteriosklerotisch 
wirkende Grunderkrankungen wie Diabetes mellitus, Hypertonie, Hyperlipidämie und 
Adipositas die Hauptrisikofaktoren dar (DIEHM u. TRAMPISCH 2009). 
Klassische pAVK-Patienten leiden häufig unter weiteren vaskulären Komorbiditäten, 
wie einer Koronaren Herzkrankheit (KHK) und cerebrovaskulärer Insuffizienz 
(JOHNSTON et al. 1988; HEIDRICH 2004). 
Zusätzlich zu ihrem eigenen Krankheitswert ist die pAVK grundsätzlich ein 
aussagekräftiger, unabhängiger Prädiktor für die gesteigerte Gesamtmortalität eines 
erkrankten Patienten (KIEBACK et al. 2012). 
Die Prävalenz der pAVK liegt über alle Altersklassen hinweg im Durchschnitt bei 
3 % - 10 %. Sie steigt mit zunehmendem Lebensalter deutlich an und erreicht in der 
Altersklasse der über 75-Jährigen 15 - 20 % (NORGREN et al. 2007). Männer erkranken 
in den jüngeren Altersklassen häufiger als Frauen. Ab dem 75. Lebensjahr ist die 
Prävalenz in der weiblichen Bevölkerung jedoch größer (DIEHM u. TRAMPISCH 2009). 
 
 Eigenschaften und Besonderheiten der Arteria femoralis 1.2
superficialis 
 
Prinzipiell kann sich eine pAVK in allen arteriellen Gefäßen ausbilden. In 90 % der 
Fälle ist jedoch die Strombahn der unteren Extremität betroffen. Dort stellt die Arteria 
femoralis superficialis (AFS) mit 40 - 50 % den Hauptmanifestationsort dar 
(VOLLMAR 1996). 
Die AFS ist mit 30 - 35 cm die längste Arterie des menschlichen Körpers. Während 
ihres Verlaufes zweigen kaum Äste ab, sodass sie vorrangig als Leitungsgefäß dient. 
Neben der proximalen Femoralisgabel und den distalen Abgängen der drei 
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Unterschenkelgefäße bildet der Durchtritt durch den Adduktorenkanal die wichtigste 
Prädilektionsstelle für arteriosklerotische Plaques (RIEGER et al. 2006). 
Die Gefäßwand der AFS ist reich an glatter Muskulatur. Ihr luminaler Gefäßquerschnitt 
misst ca. 4 - 6 mm, kann sich bei pathologischen Veränderungen aber auch deutlich 
vergrößern (RIEGER et al. 2006; SCHILLINGER u. MINAR 2011). 
Durch die Befestigung zwischen zwei großen Gelenken (Hüfte und Knie) ist die AFS im 
Vergleich zu anderen Gefäßen besonderen mechanischen Belastungen ausgesetzt 
und stellt hohe Anforderungen an die interventionelle Therapie (RIEGER et al. 2006). 
 
 Klassifikation der pAVK 1.3
 
Der klinische Schweregrad einer pAVK lässt sich mit Hilfe der Klassifikationen nach 
Fontaine bzw. Rutherford beschreiben (TREITL et al. 2006) (Vgl. Tab. 1). 
Nach oft langer asymptomatischer Phase kommt es zunächst zu belastungsinduzierten 
Muskelschmerzen, der Claudicatio intermittens (DIEHM u. TRAMPISCH 2009). Bei 
Verschlussprozessen der AFS klagen Claudicanten typischerweise über Beschwerden 
im Bereich der Waden (SCHEINERT u. SCHMIDT 2007). In bis zu 5 % schreitet die 
Erkrankung soweit fort, dass auch in Ruhesituationen die Restdurchblutung nicht mehr 
gewährleistet ist (GARCIA 2006). Man spricht dann von einer kritischen 
Extremitätenischämie. Sie ist durch Ruheschmerzen von mehr als 14 Tagen oder 
trophische Störungen wie Ulcera oder Gangränen charakterisiert (TREITL et al. 2006) 
(Vgl. Tab. 1).  







0 Asymptomatisch 1  
1 Leichte Claudicatio intermittens 
2a Beschwerden ab einer 
Gehstrecke > 200m 2 Mäßige Claudicatio intermittens 
3 Schwere Claudicatio 
intermittens 
2b Beschwerden ab einer 
Gehstrecke < 200m 
4 Ischämische Ruheschmerzen 3  
5 Kleinflächige Nekrosen 
4  
6 Großflächige Nekrosen 
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 Therapie der pAVK 1.4
 
Primäres Ziel der pAVK-Therapie im klinischen Stadium der Claudicatio intermittens ist 
eine Verbesserung der Lebensqualität durch die Verlängerung der schmerzfreien 
Gehstrecke und eine Erhöhung der Belastbarkeit im Alltag. Mittel- und langfristig 
gesehen stehen die Unterbindung der Krankheitsprogression sowie die Reduktion 
vaskulärer Ereignisse im Fokus (LAWALL u. RÜMENAPF 2009). Im Stadium der kritischen 
Ischämie ist insbesondere die Vermeidung einer Majoramputation die größte 
Herausforderung (DOHMEN et al. 2012).  
Zur Umsetzung dieser Behandlungsziele beinhalten die S3-Leitlinienempfehlungen der 
pAVK-Therapie konservative, interventionelle und chirurgische Therapiemethoden 
(LAWALL u. RÜMENAPF 2009).  
 
1.4.1 Konservative Therapie 
 
Neben der Reduktion von Risikofaktoren und der suffizienten Behandlung von 
kardiovaskulären Grunderkrankungen sollte die konservative Behandlung der pAVK ein 
effizientes Bewegungs- bzw. Gehtraining beinhalten (HEIDRICH u. LAWALL 2009).  
 
Einerseits konnte ein Anstieg der schmerzfreien Gehstrecke auf 179 % nach einem 
mindestens sechsmonatigen Training gezeigt werden (GARDNER u. POEHLMAN 1995), 
wobei beachtet werden muss, dass ein strukturiertes, überwachtes Trainingsprogramm 
signifikant höhere Wirksamkeit als ein unkontrolliertes, nicht überwachtes Gehtraining 
aufweist (HEIDRICH u. LAWALL 2009). Daher sollten auch in Zeiten wachsender 
interventioneller Möglichkeiten konservative Behandlungsmethoden wie das 
Gehtraining nicht außer Acht gelassen werden und müssen Teil eines multimodalen 
Therapiekonzeptes bleiben. 
 
Andererseits können konservative Therapiemethoden eine invasive Behandlung häufig 
nicht ersetzen. Sofern sie einen für den Patienten nicht zufriedenstellenden Erfolg 
erzielen, können invasive Therapiemethoden ergänzt werden (LAWALL u. RÜMENAPF 
2009). Bereits bei milder und mäßiger Claudicatio bietet eine zusätzliche 
Ballonangioplastie Vorteile in der maximalen schmerzfreien Gehstrecke gegenüber 




1.4.2 Grundsätze der invasiven Therapie 
 
Durch den technischen Fortschritt haben interventionelle Therapiemethoden einen 
zunehmenden Stellenwert in der Behandlung der pAVK erzielt. Prinzipiell können sie 
Leitlinien infolge einer offenen, chirurgischen Therapie vorgezogen werden, wenn 
vergleichbare Ergebnisse für beide Verfahren vorliegen. Chirurgische Eingriffe sind 
invasiver und bringen für den - häufig stark kardiovaskulär vorgeschädigten - Patienten 
ein höheres perioperatives Risiko mit sich (NORGREN et al. 2007). 
 
Zur Wahl des geeigneten Therapieverfahrens stellt die TASC-II-Klassifikation (Trans-
Atlantic Inter-Society Consensus Document on Management of Peripheral Arterial 
Disease) einen weit verbreiteten Konsens dar. Sie wurde im Jahre 2007 zuletzt in einer 
revidierten Form veröffentlicht und berücksichtigt morphologische Kriterien der 
vorliegenden Gefäßläsionen (RIEGER et al. 2006) (Vgl. Tab. 2). 
 
Tab. 2 TASC-II-Klassifikation für femoropopliteale Läsionen  
(Vgl. NORGREN et al. 2007) 
Läsionstyp Beschreibung 
TASC A 
singuläre Stenosen ≤ 10 cm 
singuläre Verschlüsse ≤ 5 cm 
TASC B 
multiple Läsionen (Stenosen und Okklusionen) von jeweils ≤ 5 cm 
singuläre Stenosen oder Okklusionen ≤ 15 cm ohne Einbeziehung 
des infragenikulären Abschnitts der AP*  
stark verkalkte Okklusionen ≤ 5 cm 
singuläre Poplitealstenosen 
TASC C 
multiple Stenosen oder Okklusionen von insgesamt > 15 cm Länge 
mit oder ohne starken Verkalkungen 
behandlungsbedürftige Rezidivstenosen oder -Okklusionen nach zwei 
endovaskulären Interventionen 
TASC D 
chronische Okklusionen der kompletten AFC** oder der AFS*** 
(> 20 cm, unter Einbeziehung der AP) 
chronische Okklusionen der kompletten AP und der proximalen 
Trifurkationsgefäße 




Bei TASC-II-A- und B-Läsionen ist das interventionelle Vorgehen die Therapiemethode 
der Wahl. Nach aktueller Studienlage ist auch bei C-Läsionen eine interventionelle 
Therapie möglich. Bei häufigen Reokklusionen sollten Bypassoperationen jedoch in 
Erwägung gezogen werden. Primäre Anwendung findet die Bypasschirurgie bei 
D-Läsionen. Sofern eine kritische Ischämie vorliegt und das operative Risiko aufgrund 
einer Multimorbidität deutlich erhöht ist, stellen jedoch auch in diesem Fall 
interventionelle Methoden zunehmend eine Alternative dar (NORGREN et al. 2007). 
Zudem bieten Hybrideingriffe die Möglichkeit, interventionelle und chirurgische 
Disziplinen miteinander zu verknüpfen. Mehretagenläsionen können auf diese Weise in 
einer Sitzung mit geringem zeitlichen und operativen Aufwand therapiert werden 
(RÜMENAPF et al. 2009). 
 
1.4.3 Chirurgische Therapie 
 
Die chirurgische Therapie von femoropoplitealen Läsionen wird häufig – zumindest im 
klinischen Stadium der Claudicatio intermittens - zurückhaltend betrieben (SCHEINERT 
u. SCHMIDT 2007). Neben dem ausdrücklichen Wunsch des Patienten gilt allerdings die 
kritische Ischämien als Operationsindikation (RÜMENAPF et al. 2009). 
Technisch kommen femoropopliteale bzw. femorocrurale Bypässe zur Therapie von 
AFS-Läsionen in Frage. Das Material der Wahl stellen autologe Venen dar. Zu 
bedenken ist jedoch die eingeschränkte Verfügbarkeit, da diese Gefäße bei oft 
koinzidenter KHK kardiologischen Eingriffen vorbehalten bleiben sollen 
(SCHEINERT u. SCHMIDT 2007). Unter den synthetischen Ersatzmaterialien spielen 
Polytetrafluoroethylen (PTFE) oder Dacron die wichtigste Rolle. Sie sind den autologen 
Venenbypässen jedoch deutlich unterlegen (DICK et al. 2011). 
In der BASIL-Studie (ADAM et al. 2005) wurde ein randomisierter Vergleich zwischen 
Bypasschirurgie und Ballonangioplastie für Patienten mit schwerer Ischämie 
durchgeführt. Darin konnten keine Unterschiede in der Effektivität (amputationsfreies 
Überleben, Lebensqualität) beider Methoden gezeigt werden. Jedoch lagen Morbidität 
und Mortalität im operativen Arm höher. Bei multimorbiden Patienten mit kritischer 
Ischämie kann das Risiko einer Operation für lokale Komplikationen um das Dreifache 




Die chirurgische Thrombendarteriektomie mit anschließender Gefäßrekonstruktion 
erfolgt bei interventionell nicht behandelbaren Läsionen der Beckenetage, Femoralis-
gabelläsionen sowie Profundaabgangsstenosen mit gleichzeitigem AFS-Verschluss 
(RÜMENAPF et al. 2009). 
 
 
1.4.4 Interventionelle Therapie 
 
Interventionelle Therapiemethoden subsumieren alle Möglichkeiten, Gefäßläsionen mit 
Hilfe eines Katheters in Seldinger-Technik zu behandeln. Dabei werden Stenosen oder 
Okklusionen nach Anlage einer Gefäßschleuse zunächst mit einem flexiblen Draht 
passiert. Anschließend können über diesen Führungsdraht eine Vielzahl verschiedener 
Interventionskatheter eingebracht werden. Während der Intervention erfolgt die Gefäß-
darstellung mittels digitaler Subtraktionsangiographie (DSA) (RIEGER et al. 2006). 
 
Mit den derzeitigen Instrumenten können nahezu alle Stenosen und mehr als 90 % der 
Okklusionen überwunden werden (ZELLER 2007). Klassischer Zugangsweg ist die 
Punktion der kontralateralen Femoralarterie und ein Cross-over-Zugang oder ein 
ipsilateraler antegrader Zugang. In diffizilen Situationen bildet der retrograde 
transpopliteale Zugang eine zusätzliche Möglichkeit der AFS-Rekanalisation 
(BRECHTEL 2010). 
 
Die Komplikationsraten eines endovaskulären Eingriffs werden je nach Literatur 
zwischen 0,5 und 4 % angegeben (SCHULTE et al. 2009; NORGREN et al. 2007). Bei 
Patienten mit bestehender Niereninsuffizienz muss auch bei selektiver Darstellung des 
Läsionsbereiches und der daraus resultierenden Kontrastmitteleinsparung in 0,1 % der 
Fälle mit einem kontrastmittelinduzierten Nierenversagen gerechnet werden. Eine 
Gesamtmortalitätsrate der DSA von bis zu 0,16 % wurde beschrieben 
(NORGREN et al. 2007). 
 
In der interventionellen Behandlung femoropoplitealer Läsionen wird die Implantation 
von selbstexpandierenden Nitinol-Stents heutzutage häufig als Standard angesehen, 
da sie einer alleinigen Ballonangioplastie überlegen ist. Diese stellt lediglich bei kurzen 
Läsionen noch eine Alternative dar (FAST, mittlere Läsionslänge: 4,5 cm 
(KRANKENBERG et al. 2007)). Mit zunehmender Läsionslänge konnten in Vergleichs-
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studien deutlich bessere Offenheitsraten für die Stentimplantation nachgewiesen 
werden (RESILIENT, mittlere Läsionslänge 6,2 cm (LAIRD et al. 2012); ABSOLUT, 
mittlere Läsionslänge: 10,1 cm (SCHILLINGER et al. 2006)). 
 
Ebenso konnte die Überlegenheit der Nitinol-Stents gegenüber den älteren Wallstents, 
die zu anfällig für externen Druck und axiale Längsbelastung sind, belegt werden 
(SCHLAGER et al. 2005, SABETI et al. 2004). Nitinol-Stents hingegen fügen sich durch 
ihre hohe Elastizität und die thermischen Speichereigenschaften deutlich besser in das 
biomechanische Umfeld der Oberschenkelarterien ein (PASTROMAS et al. 2014). 
 
Bezogen auf den luminalen Durchmesser der Zielläsion wird der Stentdiameter 
üblicherweise um einen bis zwei Millimeter überdimensioniert gewählt. Während der 
Radialausdehnung zeigen Nitinol-Stents ein federartiges Verhalten, daher können sie 
sich gut an die Gefäßwand anpassen. Bei der Implantation mehrerer Stents sollten 
gegenseitige Überlappungen nach Möglichkeit kurz gehalten werden, um das Risiko 
von Stentfrakturen und damit verbundene Restenosen zu minimieren. Bei stark 
verkalkten Gefäßen können ausgiebige Vor- und Nachdilationen das angiographische 
Ergebnis der Stentimplantation verbessern (PASTROMAS et al. 2014). 
 
Jedoch stellt auch die Implantation von Nitinol-Stents - insbesondere bei ausgedehnten 
AFS-Läsionen - keine Garantie vor wiederkehrenden Restenosen dar. SCHLAGER et al. 
publizierten Drei-Jahres-Restenoseraten von 53 % bei ca. 13 cm messenden 
Läsionslängen (SCHLAGER et al. 2005). In der zu Beginn 2014 vorgestellten 
DURABILITY-II-Studie (BOSIERS 2014, mittlere Läsionslänge: 11 cm) waren 40 % der 
implantierten Stents nach drei Jahren von In-Stent-Restenosen betroffen.  
 
Publikationen mit längeren Beobachtungszeiten existieren in der europäischen 
Literatur derzeit nicht. Um die langfristige Effektivität der Implantation von Nitinol-Stents 
in der AFS bewerten zu können, bedarf es jedoch Studien, die die klinischen Ergebisse 
über fünf Jahre hinweg oder länger untersuchen.  
Die japanischen Veröffentlichungen um SUZUKI et al. und IIDA et al. weisen bisweilen 
längere Beobachtungszeiten auf. Nach vier bzw. sechs Jahren wurden zufrieden-
stellende primäre Stentoffenheiten von 66 % bzw. 63 % bei AFS-Läsionen von ca. 
15 cm Länge postuliert (SUZUKI et al. 2011, IIDA et al. 2011b). Ethnische Unterschiede 
schränken die Vergleichbarkeit jedoch möglicherweise ein (CHONG et al. 2011). 
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 Zielstellung der Arbeit 1.5
 
Ziel dieser Studie ist es, die Wertigkeit der Implantation von selbstexpandierenden 
Nitinol-Stents in der Arteria femoralis superficialis zu untersuchen. In Anbetracht der 
aktuellen Studienlage mit vergleichsweise kurzen Beobachtungszeiten stehen in dieser 
Arbeit in erster Linie die Langzeit-Ergebisse im Vordergrund. 
 
Die Effektivität dieser interventionellen Therapiemethode soll anhand von klinischem 
Erfolg und Langzeitoffenheitsraten beurteilt werden. Untersucht wurde dabei ins-
besondere, inwiefern sich die Stentimplantation auf die klinischen Krankheitsstadien 
auswirkt und welche Faktoren Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit von Restenosen 
haben. 
 
Um die Langzeitsicherheit der Stentimplantation zu überprüfen, wurden neben dem 
Primärerfolg und der Komplikationsrate auch spätere unerwünschte Ereignisse wie 
Reinterventionen, Bypassoperationen, Amputationen und Todesfälle, die als Folgen 
von In-Stent-Restenosen zu betrachten sind, beurteilt. 
 
Um eine Langzeitbeobachtung zu gewährleisten, wurden zusätzlich zu internen 
Patientenakten des Herzzentrums Leipzig bzw. Park-Krankenhauses Leipzig externe 
Befunde gesichtet sowie eine telefonische Nachbeobachtung mit Patienten und 
behandelnden Ärzten durchgeführt. 
Patienten und Methoden 
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2 Patienten und Methoden 
 Ein- und Ausschlusskriterien  2.1
 
Für diese Studie bestanden keine konkreten Ein- oder Ausschlusskriterien, außer dass 
die Implantation von selbst expandierenden Nitinol-Stents in der AFS erfolgt war. Es 
wurden Patienten eingeschlossen, die im Zeitraum vom 17.05.2000 bis zum 
05.09.2008 im Herzzentrum Leipzig bzw. Park-Krankenhaus Leipzig behandelt wurden. 
 
 Vorbereitung der Angiographie 2.2
 
Ein Teil der Patienten wurde dem Herzzentrum Leipzig bzw. Park-Krankenhaus Leipzig 
über angiologische, internistische bzw. allgemeinärztliche Praxen sowie periphere 
Krankenhäuser zugewiesen. Ein weiterer Teil der Patienten war bereits in Behandlung 
und stellte sich zu obligatorischen Kontrolluntersuchungen bzw. mit neu aufgetretener 
Symptomatik vor. In sieben Fällen (2,7 %) konnten in einer DSA, die aus anderen 
Gründen durchgeführt wurde, hämodynamisch relevante AFS-Läsionen entdeckt 
werden, obwohl keine klinische Symptomatik bestand. Diese Fälle wurden in gleicher 
Sitzung therapiert, da bei ihnen die Gefahr des baldigen Verschlusses mit klinischen 
Folgen gesehen wurde und ebenfalls mit in diese Studie eingeschlossen. 
Präinterventionell erhielten alle Patienten 100 mg Acetylsalicylsäure (ASS). Sofern eine 
voreingestellte Antikoagulation mit Phenprocoumon bestand, wurde die Überbrückung 
mit unfraktioniertem Heparin über einen Perfusor veranlasst. 
Alle Angiographien wurden nach adäquater Aufklärung, Vorbereitung und Ausschluss 
von Kontraindikationen gleichzeitig diagnostisch und therapeutisch durchgeführt. 
 
 Durchführung von Angiographie und Angioplastie 2.3
 
In der Regel wurden die Angiographien über eine Punktion der kontralateralen 
Femoralarterie in Cross-over-Technik vorgenommen. Alternativ wurde ein ipsilateraler 
antegrader bzw. retrograd-transpoplitealer Zugang gewählt. Es wurden Katheter-
schleusen der Größe 5 bis 8 French genutzt. Üblicherweise fanden Vor- und 
Nachdilationen statt. Periinterventionell wurden 5000 IE (bei Körpergewicht über 100kg 
10000 IE) Heparin verabreicht.  
 Patienten und Methoden 
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 Nachbehandlung und Kontrolluntersuchungen 2.4
 
Am Tag der Intervention erfolgte die einmalige Gabe von 300 mg Clopidogrel. 
Postinterventionell wurde eine duale Plättchenaggregationshemmung mit 75 mg 
Clopidogrel und 100 mg ASS für einen Monat verordnet. Des Weiteren wurde jedem 
Patienten nach diesem Zeitraum eine lebenslange Plättchenaggregationshemmung 
empfohlen (in der Regel 100 mg ASS täglich). 
Postinterventionell wurde ein Druckverband im Bereich der Punktionsstelle angelegt 
und die Patienten erhielten 24 Stunden Bettruhe. In diesem Zeitraum wurden die 
Vitalparameter überwacht und es fand eine lokale Wundkontrolle statt.  
Die erste duplexsonographische Kontrolluntersuchung wurde am Folgetag durch-
geführt. Darauf erfolgten zunächst halbjährliche Kontrollen, welche bei stabilen 
Befunden sistierten oder in angiologischen Praxen fortgeführt wurden. 
 
 Verwendete Daten 2.5
 
Die Grundlage der statistischen Auswertung bildeten die Daten der im Herzzentrum 
Leipzig und Park-Krankenhaus Leipzig verwendeten Dokumentationsprogramme 
Centricity Carddas (General Electric Healthcare, 2010) und iMedOne (ITB GmbH, 
2004). Sie bestehen aus den Basisdaten der Patienten, Interventionsdaten und 
Verlaufsdaten. 
 
Zu den Basisdaten der Patienten gehören Name, Vorname, Geburtsdatum, Alter zum 
Zeitpunkt der Stentimplantation sowie anamnestisch erfasste Komorbiditäten, Vor-
eingriffe und das klinische Krankheitsstadium. Sie wurden den Aufzeichnungen aus der 
Aufnahmeuntersuchung bzw. der Voruntersuchung zur Intervention entnommen. 
 
Die Interventionsdaten beinhalten eine Beschreibung der Zielläsion, Art und Anzahl der 
verwendeten Stents, verabreichte Medikamente, eine Beschreibung des Interventions-
ergebnisses sowie perinterventionell aufgetretene Komplikationen. Sie wurden den 
Angiographieprotokollen entnommen. 
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Zu den Verlaufsdaten zählen Informationen über Art, Anzahl und Zeitpunkt von 
unerwünschten Ereignissen, die nach der Stentimplantation auftraten und als Folge 
einer In-Stent-Restenose zu werten sind. Hierzu gehören Revaskularisationen, 
Amputationen und Todesfälle, die in Zusammenhang mit der Behandlung zu sehen 
sind. Neben den hauseigenen Dokumentationsprogrammen wurden auch externe 
Befunde eingeholt, um studienrelevante Verlaufsdaten zu sichern. 
Zur Eruierung des klinischen Krankheitsstadiums wurde eine telefonische Nachsorge 




Um die Eindeutigkeit der Ergebnisse dieser Arbeit sicherzustellen und sie mit anderen 
Studien vergleichbar diskutieren zu können, werden die verwendeten angiologischen 
Termini zunächst definiert. Die Definitionen orientierten sich dabei an den aktuell 
gültigen Empfehlungen „Reporting Standards“ (DIEHM et al. 2007). 
 
Zielgefäß 




Der gesamte Bereich im Zielgefäß, welcher mit einem Eingriff (in dieser Arbeit die 
Stentimplantation) revaskularisiert wurde. 
 
Restenose 
Die Restenose ist durch eine angiographisch oder duplexsonographisch dargestellte 
Einengung des Gefäßlumens um mindestens 50 % definiert. 
 
Reokklusion 
Die Reokklusion ist durch einen angiographisch oder duplexsonographisch 
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Reintervention und Reoperation 
Alle nach einem Eingriff (in dieser Arbeit die Stentimplantation) vorgenommenen 
Interventionen und Operationen, die der Erhaltung oder Wiederherstellung der 
Perfusion der Zielläsion dienten oder mit ihr in Verbindung standen. 
 
Revaskularisation 
Gesamtheit aller Reinterventionen und Reoperationen. 
 
Primäre Offenheit 
Der Zeitraum, in dem die Zielläsion ununterbrochen offen gewesen ist, ohne dass 
weitere Interventionen oder Operationen nötig waren, um dies zu gewährleisten. 
 
Primär-assistierte Offenheit 
Der Zeitraum, indem die Zielläsion zwischenzeitlich stenosiert war, jedoch durch eine 
oder mehrere Interventionen wieder komplett eröffnet werden konnte. 
 
Sekundäre Offenheit 
Der Zeitraum, indem die Zielläsion zwischenzeitlich vollständig okkludiert war, jedoch 




Korrekt platzierter Stent und Verbleiben einer Reststenose ≤ 30 %. 
 
Klinischer Erfolg 
Besserung des klinischen Krankheitsstadiums gemessen in Rutherford-Kategorien um 
mindestens eine Stufe bzw. mindestens zwei Stufen bei bestehenden trophischen 
Störungen sowie die Freiheit von Majoramputationen. 
 
Minor- bzw. Majoramputation 
Die Minoramputation ist als eine Amputation unterhalb des Knöchels definiert. Unter 
einer Majoramputation versteht sich die Amputation oberhalb des Knöchels. Letztere 
sollte weiterhin in unterhalb bzw. oberhalb des Knies eingeteilt werden (Deutsche 
Gesellschaft für Gefäßchirurgie 2008). 
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Minor- bzw. Majorkomplikation 
Alle unerwünschten Ereignisse, die innerhalb von 30 Tagen nach einem Eingriff (in 
dieser Arbeit die Stentimplantation) stattfinden und als Folge dessen zu betrachten 
sind, zählen als Komplikation. 
Unter Minorkomplikationen verstehen sich Komplikationen, die keine weitere invasive 
Behandlung erforderlich machen, keine bleibenden Schäden hinterlassen und den 
Krankenhausaufenthalt um weniger als 24 Stunden verlängern.  
Majorkomplikationen hingegen erfordern Reeingriffe, verlängern den Krankenhaus-
aufenthalt um mindestens 24 Stunden, hinterlassen bleibende Schäden oder führen 
zum Tod des Patienten.  
.  
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 Statistische Analyse 2.7
 
Die statistische Auswertung erfolgte unter Zuhilfenahme von SPSS Statistics 17.0 für 
Windows 7. Für alle zeitabhängigen Berechnungen gilt der Tag der Stentimplantation 
als Beginn des Beobachtungszeitraumes dieses Falles. Der letzte gesicherte 
Patientenstatus bzw. das Eintreten des Ereignisses stellt das Ende der Beobachtung 
dieses Falles dar. 
 
Zur Berechnung von Durchschnitten metrischer Werte wurde das arithmetische Mittel 
herangezogen und die dazugehörige Standardabweichung angegeben. 
 
Univariate Gruppenvergleiche metrischer Daten wurden mit dem t-Test für 
unabhängige Stichproben durchgeführt. Dichotomisierte Variablen wurden mit dem 
Fisher-Exact-Test analysiert. Bei ausreichend großen Fallzahlen wurden Einfluss-
faktoren, die in univariaten Berechnungen bereits Signifikanzen bzw. Tendenzen 
zeigten (p < 0,1), mittels multivariater logistischer Regression analysiert. Im Vorfeld 
wurde mit Hilfe des Chi-Quadrat-Assoziationsmaßes ausgeschlossen, dass eine hohe 
Korrelation (> 0,7) zwischen den einzelnen Einflussgrößen vorliegt. 
 
Überlebenszeitanalysen wurde mit Hilfe der Kaplan-Meier-Methode (KAPLAN 1958) 
berechnet. Univariate Gruppenvergleiche wurden mit dem Log-Rank-Test durch-
geführt. Einflussfaktoren, die in univariaten Berechnungen bereits Signifikanzen bzw. 
Tendenzen zeigten (p < 0,1), wurden in das multivariate Cox-Model eingeschlossen. 
Im Vorfeld wurde mit Hilfe des Chi-Quadrat-Assoziationsmaßes ausgeschlossen, dass 
eine hohe Korrelation (> 0,7) zwischen den einzelnen Einflussgrößen vorliegt. 
 





 Basisdaten der Patienten 3.1
 
In dieser Arbeit wurden insgesamt 263 Patienten berücksichtigt. Davon wurden 15 
Patienten mit beiden Extremitäten in die Studie eingeschlossen, sodass sich eine 
Gesamtfallzahl von 278 untersuchten AFS-Interventionen mit Stentimplantation ergibt. 
 
3.1.1 Alters- und Geschlechtsverteilung 
 
Das Durchschnittsalter des Patientenkollektivs zum Interventionszeitpunkt betrug 
67,2 ± 9,5 Jahre. 160 Patienten (57,6 %) waren jünger als 70 Jahre. 
 
74,1 % der Stentimplantationen wurden bei Männern (206 Zielextremitäten) und 
25,9 % bei Frauen (72 Zielextremitäten) durchgeführt. Das Durchschnittsalter der 
männlichen Patienten lag bei 66,3 ± 9,4 Jahren. Patientinnen wurden mit 69,7 ± 9,5 
Jahren in einem signifikant höheren Lebensalter behandelt (p < 0,05). Die jüngste Frau 
war zum Interventionszeitpunkt 46 Jahre und die älteste 85 Jahre alt. Die 
Altersspannweite der Männer reichte von 42 bis 91 Jahren (Vgl. Abb. 1 und 2). 
 





















Abb. 2 Geschlechtsspezifische Altersverteilung 
 
3.1.2 Begleiterkrankungen und Risikoprofil 
 
Aus den Aufnahmeprotokollen konnte das Vorliegen von kardiovaskulären 
Begleiterkrankungen in 276 Fällen (99,3 %) eruiert werden. Nach der arteriellen 
Hypertonie stellten sich Diabetes mellitus und Hyperlipidämie als die Krankheiten mit 
den höchsten Prävalenzen dar. In mehr als der Hälfte der Fälle lag mit einer KHK 
bereits eine weitere Manifestation der Arteriosklerose vor (Vgl. Tab. 3). 
Das Metabolische Syndrom ist in dieser Arbeit durch das Vorliegen von mindestens 
drei Begleiterkrankungen (aus den folgenden: Hypertonie, Diabetes mellitus, 
Hyperlipidämie und Adipositas) definiert worden. Der Body-Mass-Index (BMI) wurde 
aus den Angaben von Körpergröße und Gewicht berechnet. Er lag zwischen 17,7 und 
50,4 kg/m² und betrug im Durchschnitt 27,9 ± 4,5 kg/m². Ein BMI > 30 definierte eine 
Adipositas (Vgl. Tab. 3).  
 
Eine Nikotinanamnese war in 267 Fällen (96 %) möglich. Zum Zeitpunkt der 
Intervention stellten sich 83 Patienten (29,9 %) mit aktivem Nikotinabusus vor. 
63 Patienten (23,6 %) gaben an, ehemalige Raucher zu sein. Der Anteil der 






























Rutherford ≤ 3 
Häufigkeit bei 
Rutherford 4 – 6 p 
Arterielle Hypertonie 236 (84,9 %) 179 (86,1 %) 46 (82,1 %) 0,524 
Diabetes mellitus 146 (52,9 %) 104 (50 %) 36 (64,3 %) 0,07 
davon Typ 1 2 (0,7 %)    
davon Typ 2 144 (52,2 %)    
Hyperlipidämie 142 (51,4 %) 112 (53,8 %) 27 (48,2 %) 0,547 
Adipositas 83 (30,1 %) 59 (28,5 %) 20 (35,7 %) 0,326 
Metabolisches 
Syndrom 
120 (43,5 %) 90 (43,3 %) 27 (48,2 %) 0,546 
KHK 144 (52,2 %) 110 (52,9 %) 29 (21,2 %) 1 
Herzinsuffizienz 58 (21 %) 38 (18,3 %) 18 (32,1 %) < 0,05 
Niereninsuffizienz 51 (18,5 %) 38 (18,3 %) 11 (19,6 %) 0,847 
 
Eine koinzident vorliegende Herzinsuffizienz zeigte sich als Begleiterkrankung, die mit 
einem fortgeschrittenem klinischen Krankheitsstadium assoziiert ist. Sie lag bei 
Patienten, die an einer kritischen Extremitätenischämie litten, signifikant häufiger vor 
als in der Gruppe der Claudicanten. Diabetiker stellten sich tendenziell häufiger mit 
einer kritischen Ischämie vor (Vgl. Tab 3). 
 
Die Prävalenzen der Begleiterkrankungen zeigten keine geschlechtsspezifischen 
Unterschiede. Der Zigarettenkonsum der männlichen Patientenpopulation war jedoch 













Nikotinabusus 118 (59 %) 28 (41,8 %) < 0,05 
ehemalig 52 (26 %) 11 (16,4 %)  
aktuell 66 (33 %) 17 (25,4 %)  
Hypertonie 173 (84,4 %) 63 (88,7 %) 0,438 
Diabetes mellitus 109 (53,2 %) 37 (52,1 %) 0,891 
Hyperlipidämie 104 (50,7 %) 38 (53,5 %) 0,783 
Adipositas 64 (31,2 %) 19 (26,8 %) 0,549 
Metabolisches 
Syndrom 
84 (41 %) 36 (50,7 %) 0,167 
 
3.1.3 Klinische Stadien und Voreingriffe 
 
Das präinterventionelle Krankheitsstadium konnte in 264 Fällen (95 %) eruiert werden. 
In sieben Fällen (2,7 %) fand eine Intervention bei asymptomatischer pAVK aufgrund 
von hämodynamisch relevanten Gefäßläsionen mit der drohenden Gefahr eines 
kompletten Verschlusses statt. In 76,1 % der Fälle klagten die Patienten über eine 
Claudicatio intermittens. Ruheschmerzen wurden in 12,5 % der Fälle angegeben. In 
insgesamt 23 Fällen (8,7 %) zeigten sich bei der körperlichen Untersuchung trophische 
Störungen im Bereich der Zielextremität. Es lag somit in 56 Fällen (21,2 %) eine 










0 7 (2,7 %) 1 
1 / 2 67 (25,4 %) 2a 
3 134 (48,2 %) 2b 
4 33 (12,5 %) 3 
5 22 (8,3 %) 
4 
6 1 (0,4 %) 
 
In der geschlechtsspezifischen Verteilung des präinterventionellen pAVK-Stadiums 
zeigten sich keine signifikanten Unterschiede (p = 0,823) (Vgl. Abb. 3).  
 
 
Abb. 3 Geschlechtsspezifische klinische Stadieneinteilung zu Studienbeginn 
 
In 275 Fällen (98,9 %) konnte in Erfahrung gebracht werden, ob vorangegangene 
Eingriffe stattfanden. Die Zielläsion wurde in 58 Fällen (21,1 %) interventionell 
vorbehandelt. Davon waren zehn Fälle (3,6 %) Stentimplantationen. 
Zwei femoropoliteale Bypassoperationen (0,7 %) wurden bereits ipslateral durch-























 Interventionsbezogene Daten 3.2
3.2.1 Läsionsmorphologie 
 
Tab. 6 Läsionsmorphologie 
  
Die Länge der behandelten AFS-
Läsionen maß 1 bis 37 cm und 
betrug im Durchschnitt 11,5 ± 7,9 
cm. Die Läsionsart, der Kalzi-
fikationsgrad sowie die Anzahl der 
Abstromgefäße konnten in über 
95 % eruiert werden. Eine 
Einteilung in TASC-II-Klassi-
fikationen war in allen Fällen 
möglich. Bei 88 Läsionen (31,7 %) 
handelte es sich um C/D-
Läsionen.  
Kalzifikationen wurden anhand 
ihrer radiologischen Darstellung in 
drei Gruppen eingeteilt: keine bis 
leicht (keine röntgendichten 
Ablagerungen), mittelgradig (rönt-
gendichte Ablagerungen auf einer 
Gefäßseite) und stark (röntgen-
dichte Ablagerungen auf beiden 




Läsionslänge (cm) 11,5 ± 7,9 
Behandeltes Bein  
Rechts 141 (50,7 %) 
Links 137 (49,3 %) 
Läsionsart  
De Novo Läsion 217 (78,9 %) 
Restenose 58 (21,1 %) 
Stenose 124 (45,8 %) 
Okklusion 147 (54,2 %) 
TASC-II-Klassifikation  
A 82 (29,5 %) 
B 108 (38,8 %) 
C 81 (29,1 %) 
D 7 (2,5 %) 
Kalzifikationsgrad  
keine bis leicht 117 (42,1 %) 
mittelgradig 81 (29,1 %) 
stark 80 (28,8 %) 
Abstromgefäße   
3 123 (44,4 %) 
2 97 (35 %) 
1 55 (19,9 %) 





Aufgrund ausgedehnter Gefäßverschlüsse mit Thrombusanteilen wurde in drei Fällen 
(1,1 %) die präinterventionelle Anlage eines Lysekatheters veranlasst. 
Je Therapiesitzung wurden durchschnittlich 1,7 ± 0,9 Stents implantiert Die Gesamt-
länge der implantierten Stents betrug im Durchschnitt 14,2 ± 9 cm. Der mittlere 
Stentdurchmesser maß 7 ± 0,6 mm (Vgl. Tab. 7 und 8). 




1 147 (54 %) 
2 80 (29,4 %) 
3 27 (9,9 %) 
4 13 (4,8 %) 
5 5 (1,8 %) 
Gesamt 1,7 ± 0,9 
 
Tab. 8 Stentdiameter 
Stentdiameter in mm Häufigkeit 
5 1 (0,4 %) 
6 76 (28,7 %) 
7 176 (66,4 %) 
8 9 (3,4 %) 
9 3 (1,1 %) 
Gesamt 7 ± 0,6 
 
In 270 Fällen (97,1 %) konnten Hersteller und Modell der implantierten Stents eruiert 
werden. Verschiedene Stentdesigns wurden bei unterschiedlichen Läsionslängen 
genutzt. Dabei kamen die Typen LifeStent® und Misago® bei relativ kurzen Läsionen 
zum Einsatz. Die Implantation von Luminexx®-Stents, welche in dieser Studie den 
größten Anteil ausmachten, erfolgte gegenüber den anderen Systemen bei tendenziell, 




Tab. 9 Stentarten und Längenvergleich 
Stentart Häufigkeit Läsionslänge in cm  
Absolut® / Dynalink®  
(Abbott Vascular)  
43 (15,9 %) 12,2 ± 7,3  
Everflex® / Protege® 
(Covidien) 
22 (8,1 %) 11,5 ± 5,2 
LifeStent®  
(C.R. Bard) 
8 (3 %) 5,1 ± 4,4 
Luminexx®  
(C.R. Bard) 
74 (27,4 %) 13 ± 7,8 
Maris® (Invatec) 45 (16,7 %) 10,2 ± 8,1 
Misago® (Terumo) 9 (3,3 %) 7,3 ± 5,2 
S.M.A.R.T Control®  
(Cordis) 
21 (7,8 %) 16,7 ± 8,2 
Zilver®  
(Cook Medical) 
48 (17,8 %) 9,6 ± 7,7 
 
3.2.3 Reststenosen und Dissektionen 
 
Am Ende der Therapiesitzung verblieben zwei Gefäßdissektionen (0,7 %) und 
85 Reststenosen (30,6 %). Allerdings waren nur in sieben Fällen (2,5 %) Reststenosen 




Insgesamt wurden 26 peri- und postinterventionelle Komplikationen (9,4 %) 
dokumentiert. Diese lassen sich in 23 Minor- und drei Majorkomplikationen 
unterscheiden. Den Großteil der Minorkomplikationen stellen Komplikationen im 





Als häufigste Komplikation im Bereich der Punktionsstelle wurden elf 
Weichteilhämatome (4 %) beschrieben. Danach folgten sechs Pseudoaneurysmata 
(2,2 %) sowie das Auftreten einer arteriovenösen Fistel (0,4 %). Diese Komplikationen 
konnten konservativ therapiert werden und bedurften keiner chirurgischen Revision. 
Periphere Embolisationen wurde fünf mal beschrieben. Die dabei betroffenen distalen 
Gefäße konnten durch Aspiration, Thrombektomie, Injektion eines gewebespezifischen 
Plasminogenaktivators bzw. die Einlage eines Lysekatheters wieder eröffnet werden.  
 
Die drei Majorkomplikationen stellen thrombotische Stentverschlüsse dar, die innerhalb 
von 30 Tagen nach der Implantation aufgetreten sind. Zwei dieser Verschlüsse 
ereigneten sich bereits einen Tag nach der Stentimplantation und wurden durch 
erneute Angiographie und der Anlage eines Lysekatheters behandelt. Ein weiterer 
Stentverschluss ereignete sich 29 Tage nach der Implantation und führte zur erneuten 
Hospitalisierung mit Angiographie und Stentimplantation. 
 
Tab. 10 Komplikationen  
Komplikationen Häufigkeit 
Minorkomplikationen 23 (8,3 %) 
Komplikationen der Punktionsstelle 18 (6,4 %) 
Weichteilhämatom 11 (4 %) 
Pseudoaneurysma 6 (2,2 %) 
Iatrogene arteriovenöse Fistel 1 (0,4 %)
Distale Gefäßembolistaion 5 (1,8 %) 
Majorkomplikationen 3 (1,1 %) 
Akute Stentthrombose 3 (1,1 %) 







Die Patienten wurden durchschnittlich 4,7 ± 1,9 Jahre beobachtet. Die kürzeste 




Während des Beobachtungszeitraumes konnten 143 Stentimplantationen (51,4 %) eine 
dauerhaft restenosefreie Perfusion gewährleisten. In 135 Fällen (48,6 %) kam es 
dagegen zu einer Restenose der Zielläsion. Die früheste primäre Restenose ereignete 
sich bereits am Folgetag der Stentimplantation, die späteste primäre Restenose wurde 
nach 6,1 Jahren detektiert. Die durchschnittliche Dauer bis zum Auftreten einer 
primären Restenose betrug 1,6 ± 1,4 Jahre (Vgl. Abb. 4). 
 
 




Die univariate Analyse metrischer Größen zeigte signifikante Zusammenhänge zischen 
langen Gefäßläsionen und hoher Restenosehäufigkeit. So waren die Läsionen in den 
Restenosefällen (12,6 ± 8,4 cm) gegenüber den restenosefreien Fällen (10,4 ± 7,3 cm) 
um 2,2 cm länger (p < 0,05) (Vgl. Abb. 5). 
 
 
Abb. 5 Restenosen und Läsionslängen 
 
Das Patientenalter zum Zeitpunkt der Stentimplantation beider Gruppen unterschied 
sich nicht signifikant (67,2 ± 9,6 Jahre in der Restenosegruppe und 67,1 ± 9,5 Jahre in 
den restenosefreien Fällen, p = 0,969) 
Die univariate Analyse dichotomisierter Größen zeigt, dass vorliegende Begleit-
erkrankungen keinen signifikanten Einfluss auf die Restenosewahrscheinlichkeit 
besaßen. Befanden sich die Patienten im Stadium der kritischen Extremitätenischämie 
kam es vergleichsweise seltener zu Restenosen als bei Claudicanten bzw. asympto-
matischen Patienten (p < 0,05) (Vgl. Tab. 11). 
 Ergebnisse 
26 
Die Verwendung von Luminexx®-Stents war mit signifikant erhöhter Restenose-
häufigkeit verbunden (p < 0,05) (Vgl. Tab. 11). 
Um die Länge der Läsionen auch in der anschließenden multivariaten Analyse 
berücksichtigen zu können, wurde diese Größe zunächst dichotomisiert. Dabei stellte 
sich ein Grenzwert der Läsionslänge von elf Zentimetern in der univariaten Analyse als 
günstig dar. Analog zur Analyse der metrischen Größen zeigte sich zumindest eine 
deutliche Tendenz in Richtung höherer Restenoseraten bei Läsionen, die diese Länge 
überschritten (p = 0,053) (Vgl. Tab. 11). 
 









45,6 % (94) 56,9 % (41) 0,103 
Alter < 70 Jahren 49,4 % (79) 47,5 % (56) 0,808 
Nikotinabusus 47,3 % (69) 50,4 % (61) 0,625 
Hypertonie 47,5 % (112) 55 % (22) 0,397 
Diabetes mellitus 45,9 % (67) 51,5 % (67) 0,399 
Hyperlipidämie 52,8 % (75) 44 % (59) 0,150 
Adipositas 49,6 % (61) 47,7 % (73) 0,809 
Metabolisches 
Syndrom 
51,7 % (62) 46,2 % (72) 0,396 
kritische Ischämie 33,9 % (19) 53,4 % (111) < 0,05 
Läsionslänge > 11 cm 55,4 % (67) 43,3 % (68) 0,053 
TASC-II-C/D-Läsion 52,3 % (46) 46,8 % (89) 0,440 
Luminexx®-Stent 68,9 % (51) 40,8 % (80) < 0,05 
 
Mit Hilfe der multivariaten Regressionsanalyse konnten die Einflussfaktoren, die sich 
bereits in der univariaten Rechnung als signifikant erwiesen, bestätigt werden. Zudem 
kristallisierte sich die dichotomisierte Läsionslänge mit einem Grenzwert von elf 
Zentimetern als weiterer signifikanter Einflussfaktor auf die Restenoseraten heraus 




Tab. 12 Restenosen und deren Einflussfaktoren (multivariat) 
Faktor Hazard Ratio 95 %- Konfidenzintervall p 
Läsionslänge > 11 cm 1,814 1,07 – 3,075 < 0,05 
Luminexx®-Stent 2,962 1,631 – 5,379 < 0,05 




Während des Beobachtungszeitraumes wurden 265 Reinterventionen an 117 AFS-
Zielläsionen (42,1 %) durchgeführt. Frauen unterzogen sich mit 50 % (36 Patientinnen) 
häufiger einer primären Reintervention als Männer mit 40 % (83 Patienten). Jedoch 
waren diese Unterschiede in der Geschlechtsverteilung nicht signifikant (p = 0,153). 
 
Zwei primäre Reinterventionen (1,7 % der primären Reinterventionen) wurden bereits 
innerhalb von 24 Stunden nach der Stentimplantation durchgeführt. Es handelte sich 
um die Einlage eines Lysekatheters aufgrund einer Stentthrombose (Vgl. 3.2.4 
Komplikationen). Der längste Abstand zwischen Stentimplantation und erster 
Reintervention betrug 6,1 Jahre. Der mittlere Abstand belief sich auf 1 ± 1,2 Jahre.  
 
Innerhalb des ersten Jahres nach der Stentimplantation wurden 56 primäre 
Reinterventionen (47,8 % der primären Reinterventionen) durchgeführt. Nach zwei 
Jahren hatten bereits 93 der 117 primären Reinterventionen (79,4 % der primären 
Reinterventionen) stattgefunden.  
 
Vorwiegend wurden alleinige Ballonangioplastien oder erneute Stentimplantationen 
durchgeführt, aber es fanden auch andere interventionelle Therapiemethoden 





Abb. 6 Reinterventionsmethoden 
 
In über der Hälfte der Fälle, die sich zunächst einer primären Reintervention 
unterzogen, kam es im Verlauf zu weiteren Reinterventionen (Vgl. Tab. 13). 
 





1 41,9 % (49) 
2 29,9 % (35) 
3 9,4 % (11) 
4 10,3 % (12) 
≥ 5 8,5 % (10) 
 
Während des Beobachtungszeitraumes wurden 23 Operationen zum Erhalt bzw. zur 
Wiederherstellung der Perfusion von 20 Zielläsionen (7,2 %) durchgeführt. Darunter 







Cutting Ballon (4,2 %)
Drug Eluting Ballon (3,5 %)
Frustrane Rekanalisation (2,8 %)





Insgesamt wurden zwölf Bypassimplantationen vorgenommen. Dazu zählen acht 
femoropopliteale sowie vier femororcrurale Bypässe. Des Weiteren wurden elf 
chirurgische Thrombendarteriektomien durchgeführt. 
 
Die früheste Reoperation wurde 81 Tage nach der Stentimplantation durchgeführt. Es 
handelte sich um die Anlage eines femoropoplitealen Bypasses. Der längste Abstand 
zwischen Stentimplantation und erster Reoperation betrug 8,1 Jahre. Es handelte sich 
um eine Thrombendarteriektomie. Der mittlere Abstand belief sich auf 3,4 ± 2,1 Jahre. 
In neun Fällen (45 % der Reoperationsfälle) hatten sich die Patienten zwischen Stent-
implantation und Operation bereits einer Reintervention unterzogen.  
 
Insgesamt wurden in 127 Fällen (45,7 %) Revaskularisationen durchgeführt. In 65 
Fällen (23,4 %) kam es zu zwei oder mehr Revaskularisationen (Vgl. Abb. 7 und 8). 
 
 










Zur Übersicht werden zunächst die primären, primär-assistierten und sekundären 
Stentoffenheitsraten dargestellt (Vgl. Abb. 9 bis 11). 
 
Abb. 9 Primäre Stentoffenheit 
 




Abb. 11 Sekundäre Stentoffenheit 
Ausgewählte Beispiele der univariaten Subgruppenanalysen werden im Folgenden 
systematisch dargestellt. 
Es bestanden Tendenzen in Richtung niedrigerer Offenheiten beim weiblichen 
Geschlecht (Vgl. Abb. 12). 
 
Abb. 12 Primäre Offenheit und Geschlecht 
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Das Patientenalter, dichotomisiert mit einem Grenzwert von 70 Jahren, zeigte keinen 
signifikanten Einfluss auf die Stentoffenheiten (Vgl. Abb. 13). 
 
Abb. 13 Primäre Offenheit und Alter 
Die Begleiterkrankungen Bluthochdruck, Diabetes mellitus, Hyperlipidämie, Adipositas 
oder deren koinzidentes Vorliegen, ausgedrückt als Metabolisches Syndrom, nahmen 
ebenso wie eine kritische Extremitätenischämie keinen signifikanten Einfluss auf die 
primären Stenoffenheiten (Vgl. Abb. 14 und 15). 
 




Abb. 15 Primäre Offenheit und kritische Ischämie 
Unter den läsionsmorphologischen Charakteristika erwiesen sich die Anzahl der 
perfundierten Unterschenkelgefäße sowie eine Differenzierung in Stenose bzw. 
Okklusion als irrelevant für die Offenheiten (Vgl. Abb. 16). 
 




Steigende Läsionslängen waren genauso wie TASC-II-C/D-Läsionen mit signifikant 
schlechteren Stentoffenheitsraten assoziiert (Vgl. Abb. 17 bis 19). 
 
Abb. 17 Primäre Offenheit und Läsionslänge (1) 
 
 




Abb. 19 Primäre Offenheit und TASC-II-Klassifikation 
Der Durchmesser der implantierten Stents beeinflusste die Offenheitsraten nicht. Die 
Benutzung von Luminexx®-Stents war mit signifikant schlechteren Stentoffenheiten im 
Vergleich zu den anderen Stentdesigns dieser Studie assoziiert (Vgl. Abb. 20 und 21). 
 




Abb. 21 Primäre Offenheit und Stentdesign 
 
Zur Realisierung der multivariaten Regressionsanalyse wurde der Einflussfaktor 
„Läsionslänge“ herausgenommen, da er mit dem Vorliegen einer „TASC-II-CD-Läsion“ 
korreliert. Stattdessen wurde dieser Parameter in die Berechnungen mit einbezogen, 
da er in der Literatur regelhaft zur Risikostratifikation herangezogen wird. 
Mit Hilfe der multivariaten Regressionsanalyse konnten die Einflussfaktoren, die sich 
bereits in der univariaten Rechnung als signifikant erwiesen, bestätigt werden. Die 
Einflussgröße Geschlecht erreichte kein ausreichendes Signifikanzniveau 
(Vgl. Tab. 14). 
Tab. 14 Primäre Offenheit und deren Einflussfaktoren (multivariat) 
Faktor Hazard Ratio 95 %-Konfidenzintervall p 
männliches Geschlecht 0,776 0,532 – 1,132 0,188 
TASC-II-CD-Läsion 1,563 1,085 – 2,253 < 0,05 







Während des Beobachtungszeitraumes erfolgten 14 Amputationen an 13 Ziel-
extremitäten (4,7 %). Darunter befand sich ein Patient, der mit beiden Extremitäten in 
diese Studie eingeschlossen war.  
 
In neun Fällen (3,2 %) handelte es sich um Minoramputationen. Majoramputationen 
wurden fünf mal (1,8 %) durchgeführt. Hiervon stellten zwei Fälle (0,7 %) Amputationen 
oberhalb des Knies dar.  
 
Die früheste Minoramputation fand sechs Tage nach der Stentimplantation statt. Es 
handelte sich um eine geplante Zehenamputation bei einem Patienten, der sich bereits 
mit trophischen Störungen vorstellte. 22 Tage nach der Stentimplantation fand die 
früheste Majoramputation statt. Auch bei diesem Patienten bestanden zum 
Interventionszeitpunkt bereits trophische Störungen.  
Die aus der Gesamtheit aller Amputationen resultierenden (Major-) Amputationsraten 
sind der folgenden Tabelle zu entnehmen (Vgl. Tab. 15). 
 






Rutherford ≤ 3 
Majoramp. bei 
Rutherford 4 – 6 
1 Jahr 1,9 % (5/269) 0,4 % (1/269) 0 % (0/204) 2 % (1/51) 
2 Jahre 2,1 % (5/241) 0,4 % (1/241) 0 % (0/188) 2,4 % (1/41) 
3 Jahre 3,6 % (8/222) 1,4 % (3/222) 0 % (0/174) 7,9 % (3/38) 
4 Jahre 5,9 % (11/188) 2,1 % (4/188) 0,7 % (1/150) 10,7 % (3/28) 
5 Jahre 10,9 % (13/119) 4,2 % (5/119) 2 % (2/99) 17,6 % (3/17) 
 
Für die Gesamtheit aller Amputationsfälle (Minor- und Majoramputationen zusammen) 
konnten in der univariaten Analyse dichotomisierter Größen signifikante 
Einflussfaktoren identifiziert werden. Diabetes mellitus, Adipositas und eine kritische 
Extremitätenischämie waren mit erhöhten Amputationsrate assoziiert (Vgl. Tab. 16). 
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Das Vorliegen maximal einer Begleiterkrankung (aus den folgenden: Hypertonie, 
Diabetes mellitus, Hyperlipidämie und Adipositas) hingegen, wirkte sich günstig auf 
den Extremitätenerhalt aus. Läsionsmorphologische Charakteristika wie TASC-II-
Klassifikation oder Läsionslänge sowie das verwendete Stentdesign besaßen keinen 
Einfluss auf die Amputationsraten (Vgl. Tab. 16). 
 









5,8 % (12) 1,4 % (1) 0,195 
Alter < 70 Jahren 5,6 % (9) 3,4 % (4) 0,567 
Nikotinabusus 6,2 % (9) 2,5 % (3) 0,235 
Hypertonie 5,5 % (13) 0 % (0) 0,226 
Diabetes mellitus 7,5 % (11) 1,5 % (2) < 0,05 
Hyperlipidämie 4,2 % (6) 5,2 % (7) 0,78 
Adipositas 10,8 % (9) 2,1 % (4) < 0,05 
Metabolisches 
Syndrom 
7,5 % (9) 2,6 % (4) 0,083 
Maximal eine 
Begleitkrankheit 
0 % (0) 6,5 % (13) < 0,05 
kritische Ischämie 14,3 % (8) 2,4 % (5) < 0,05 
Läsion > 11 cm 5 % (6) 4,5 % (7) 1 
TASC-II-C/D-Läsion 4,5 % (4) 4,7 % (9) 1 








Aufgrund der geringen Anzahl durchgeführter Majoramputationen konnten keine 
signifikanten Risikofaktoren für Majoramputationen ermittelt werden. Lediglich beim 
Vorliegen einer kritischen Extremitätenischämie zeigten sich Tendenzen in Richtung 
erhöhter Majoramputationsraten (Vgl. Tab. 17). 
 









2,4 % (5) 0 % (0) 0,332 
Alter < 70 Jahren 1,9 % (3) 1,7 % (2) 1 
Nikotinabusus 2,1 % (3) 1,7 % (2) 1 
Hypertonie 2,1 % (5) 0 % (0) 1 
Diabetes mellitus 2,7 % (4) 0,8 % (1) 0,375 
Hyperlipidämie 1,4 % (2) 2,2 % (3) 0,677 
Adipositas 2,4 % (3) 1,3 % (2) 0,659 
Metabolisches 
Syndrom 
1,7 % (2) 1,9 % (3) 1 
Maximal eine 
Begleitkrankheit 
0 % (0) 2,5 % (5) 0,327 
kritische Ischämie 5,4 % (3) 1 % (2) 0,066 
Läsion > 11 cm 1,7 % (2) 1,9 % (3) 1 
TASC-II-C/D-Läsion 0 % (0) 2,6 % (5) 0,183 
Luminexx®-Stent 0 % (0) 2,6 % (5) 0,327 
 
 
Aus mathematischer Sicht ist eine multivariate Regressionsanalyse der univariat 
signifikanten Faktoren nicht sinnvoll, da in dieser Studie lediglich 13 Amputationsfälle 
(4,7 % der gesamten Fallzahl) bzw. fünf Majoramputationsfälle (1,8 % der gesamten 





Im Beobachtungszeitraum wurden 45 Todesfälle registriert. Darunter befanden sich 
zwei Patienten, die mit beiden Extremitäten in diese Studie eingeschlossen waren. 
Patienten, die an einer kritischen Extremitätenischämie litten, hatten eine signifikant 
höhere Mortalität (Vgl. Abb. 22 und 23). 
 
Abb. 22 Überleben 
 
 
Abb. 23 Überleben und kritische Extremitätenischämie 
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Die Todesursache konnte in 34 Fällen (75,6 % der Todesfälle) retrospektiv ermittelt 
werden. 
 
Der Todesfall einer Studienpatientin stand in direktem Zusammenhang mit der 
untersuchten Stentimplantation. Im Alter von 87 Jahren entwickelte sich bei dieser 
Patientin ein thrombotischer Verschluss der AFS-Zielläsion. Nach einer Reintervention 
(Lyseversuch) kam es zu einem Kompartmentsyndrom mit Rhabdomyolyse. 
Infolgedessen entwickelte sich ein akutes Nierenversagen (bei anamnestisch nicht 
vorbeschriebener chronischer Niereninsuffizienz), welches wiederum den Tod als 
Folge eines Multiorganversagens nach sich zog. 
Dieser letztendlich zum Tode führende Verschluss der Zielläsion ereignete sich 
5,8 Jahre nach Studienbeginn. Bereits eineinhalb Jahre nach der Stentimplantation 
wurde bei dieser Patientin eine Ballonangioplastie zur Wiedereröffnung der Zielläsion 
durchgeführt. 
 
Die übrigen Todesfälle konnten nicht in kausalen Zusammenhang mit der untersuchten 
Stentimplantation gebracht werden. Nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen stellten 
Infektionen und maligne Erkrankungen die häufigsten Todesursachen dar 
(Vgl. Abb. 24). 
 
 













Folge einer Stentthrombose (2,9 %)
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3.3.6 Klinischer Erfolg 
 
Von den 218 zum Studienende noch lebenden Patienten waren 231 Extremitäten in 
diese Studie eingeschlossen. Daraus konnte in 182 Fällen (78,8 %) das pAVK-Stadium 
in eine Rutherford-Kategorie eingeordnet werden.  
Im Vergleich zum Beginn der Studie hat sich die durchschnittliche Rutherford-Kategorie 
von 3 ± 1 auf 1,8 ± 1,7 gebessert (p < 0,05). 45,1 % der Fälle präsentierten sich zum 
Studienende mit einer völligen Beschwerdefreiheit, 34,1 % klagten über eine 
Claudicatio intermittens, bei 20,3 % lag eine kritische Extremitätenischämie vor, davon 
bestanden in 2,7 % trophische Störungen (Vgl. Abb. 25). 
 
 
Abb. 25 Klinische Stadien zu Studienbeginn und Studienende  
(Rutherford-Kategorien) 
 
In 175 Fällen war das klinische Krankheitsstadium sowohl zu Beginn als auch am Ende 
der Studie bekannt. Die dazwischenliegende Zeit betrug durchschnittlich 5,3 ± 1,6 
Jahre. Von diesen Fällen wurde die konkrete Änderung des klinischen Krankheits-
stadiums gemessen in Rutherford-Kategorien bestimmt.  
Es zeigte sich eine Besserung um mindestens eine Stufe (bzw. mindestens zwei 
Stufen bei bestehenden trophischen Störungen) in 54,8 %. In 23,4 % blieb das 























Abb. 26 Änderungen der klinischen Stadien (Rutherford-Kategorien) 
 
Für die Patienten, die zu Studienbeginn an einer kritischen Extremitätenischämie litten 
(56 Fälle, 21,2 % der Gesamtfallzahl), kann der klinische Erfolg auch als Beinerhalt 
bzw. Freiheit von Majoramputation ausgdrückt werden (Vgl. Tab 18). 
 
Tab. 18 Klinischer Erfolg bei  
kritischer Extremitätenischämie 
Zeitraum Klinischer Erfolg 
1 Jahr 98 % (50/51) 
2 Jahre 97,6 % (40/41) 
3 Jahre 92,1 % (35/38) 
4 Jahre 89,3 % (25/28) 












Hinsichtlich ihres Alters und ihrer Geschlechtsverteilung zeigten sich die Patienten, die 
in diese Studie eingeschlossen wurden, mit anderen, thematisch ähnlichen Studien 
vergleichbar (BOSIERS 2014; DUDA et al. 2006; IIDA et al. 2011a; LAIRD et al. 2012; 
SUZUKI et al. 2011; ZELLER et al. 2008). Der typische pAVK-Patient stellte sich jenseits 
der fünften Lebensdekade vor und ist männlichen Geschlechts.  
Wird durch das Studiendesign die Untersuchung einer älteren Patientenklientel 
beabsichtigt, so steigt der Frauenanteil. In der Altersklasse von 70 bis 84 Jahren 
publizierten GILLGREN et al. einen Frauenanteil von 66 % (GILLGREN et al. 2011). In der 
vorliegenden Arbeit konnte die Subgruppenanalyse im Altersbereich von 75 bis 
84 Lebensjahren ebenfalls die Umkehr des Geschlechtsverhältnisses zugunsten der 
Frauen bestätigen. Dieses Phänomen kann einerseits durch die gefäßprotektive 
Wirkung weiblicher Sexualhormone, die nach der Menopause wegfällt, erklärt werden 
(FREUDENBERG et al. 2009). Andererseits stellt der höhere Tabakkonsum der 
männlichen Bevölkerung einen bedeutenden Risikofaktor für die Entstehung einer 
Arteriosklerose dar (Statistisches Bundesamt 2011). 
Entsprechend der Ätiologie der pAVK fand sich in der Patientenklientel dieser Studie 
eine hohe Prävalenz an vaskulären Risikofaktoren. Sie ist mit den in der Literatur 
beschriebenen Häufigkeiten vergleichbar (BOSIERS 2014; DUDA et al. 2006; IIDA et al. 
2011a; LAIRD et al. 2012; SUZUKI et al. 2011; ZELLER et al. 2008). Die Herzkranzgefäße 
stellen den am häufigsten koinzident vorliegenden Manifestationsort der Arterio-
sklerose dar. So wurde - vergleichbar mit den Ergebnissen dieser Studie - in der 
Literatur bei rund der Hälfte der pAVK-Patienten eine KHK beschrieben (DUDA et al. 
2006; IIDA et al. 2011b; LAIRD et al. 2012; SUZUKI et al. 2011). 
Neben einzeln vorliegenden vaskulären Risikoerkrankungen stellt insbesondere das 
metabolische Syndrom einen Hauptrisikofaktor für die Entstehung einer Arteriosklerose 
dar (LI et al. 2014). Eine retrospektive Vergleichsstudie, die den Einfluss des 
metabolischen Syndroms auf die Wirksamkeit von AFS-Interventionen untersuchte 
(SMOLOCK et al. 2012), beziffert dessen Häufigkeit in der untersuchten Patientenklientel 
auf 45 %. In dieser Studie lag das metabolische Syndrom mit einer Prävalenz von 
44 % vergleichbar häufig vor. 
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 Primärergebnisse  4.2
 
Der primäre technische Erfolg der in dieser Arbeit untersuchten Stentimplantationen 
liegt bei 96,4 %, sofern den Empfehlungen „Reporting Standards“ (DIEHM et al. 2007) 
gefolgt wird. Sieben verbliebene Reststenosen > 30 % (2,5 %) sowie drei 
thrombotische Stentverschlüsse (1,1 %) innerhalb der ersten 30 Tage nach 
Implantation wurden als nicht erfolgreiche Eingriffe gewertet.  
In thematisch vergleichbaren Studien (BOSIERS et al. 2009; DEARING et al. 2009; 
KRANKENBERG et al. 2007; LAIRD et al. 2012; SIRACUSE et al. 2012; SMOLOCK et al. 
2012; ZELLER et al. 2008) werden ähnlich hohe primäre technische Erfolgsraten von 
95,4 % bis zu 100 % beschrieben. Allerdings ist anzumerken, dass die Definition des 
primären technischen Erfolgs innerhalb dieser Studien sehr inhomogen ist. So 
kalkulierten ZELLER et al. den Grenzwert für technischen Erfolg mit einer Reststenose 
< 20 %. KRANKENBERG et al. stützten sich nicht auf Angiographiebefunde, sondern 
nutzen Ultraschalldiagnostik. DEARING et al. gaben keinerlei Definition zum technischen 
Erfolg an. Außerdem fällt der Literaturvergleich oftmals schwer, da einige - vorrangig 
japanische - Publikationen eine erfolgreiche Stentimplantation als Einschlusskriterium 
bereits voraussetzen (IIDA et al. 2011c; SUZUKI et al. 2011). 
Trotz dieser Unstimmigkeiten in der Terminologie bleibt festzuhalten, dass die 
technischen Erfolgsraten dieser Studie mit denen der Literatur vergleichbar sind. Der 





Die Gesamtkomplikationsrate dieser Studie liegt bei 9,4 %. Mit 8,3 % machen 
Minorkomplikationen den Großteil aus. Darunter finden sich vorrangig Komplikationen 
im Bereich der Punktionsstelle (6,4 %). Majorkomplikationen traten in 1,1 % der Fälle 
auf. Es handelte sich dabei um drei frühe Stentverschlüsse, die weitere Interventionen 
bzw. eine erneute Hospitalisation mit Intervention erforderlich machten. 
In der Literatur wird die Häufigkeit von Komplikationen sehr unterschiedlich 
angegeben. Gemäß der TASC-Kommission liegen die Gesamtkomplikationsraten 
eines interventionellen Eingriffs im femoropolitealen Stromgebiet zwischen 0,5 % und 
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4 % (NORGREN et al. 2007). Bei Durchsicht von Studien, in denen explizit 
Stentimplantationen in der AFS untersucht wurden, sind Gesamtkomplikationsraten 
von 1,3 % (BOSIERS et al. 2009) über 4,5 % (ZELLER et al. 2008) bis zu 10 % 
(SIRACUSE et al. 2012) aufzufinden. Zumeist handelt es sich dabei ebenso um 
Komplikationen der Punktionsstelle. Majorkomplikationsraten bewegen sich von 0,7 % 
(BOSIERS et al. 2009) über 2,7 % (ZELLER et al. 2008) bis zu 3 % (SIRACUSE et al. 
2012).  Frühe thrombotische Stentverschlüsse werden mit 0,7 % (BOSIERS et al. 2009)  
ähnlich häufig wie in der vorliegenden Studie mit 1,1 % beschrieben. 
Insgesamt lässt sich festhalten, dass die Komplikationsrate der vorliegenden Arbeit mit 
9,4 % vergleichsweise hoch liegt. Vorrangig handelt es sich jedoch um 
postpunktionelle Hämatome, die lediglich einer konservativen Therapie bedurften. Die 
Häufigkeit der Majorkomplikationen dieser Studie liegt im unteren Bereich der 
Vergleichspublikationen. Insbesondere stellen frühe Stentthrombosen auch unter 
doppelter Thrombozytenaggregationshemmung ein ernst zu nehmendes Problem dar. 
 
 Stentoffenheiten und Restenoseraten 4.4
 
Die vorliegende Studie zeigte bei mittleren Läsionslängen von 11,5 cm 
zufriedenstellende kurz- und mittelfristige primäre Stentoffenheiten von 77 %, 62 % und 
56 % nach ein, zwei und drei Jahren. Die Langzeitergebnisse weisen mit einer 
primären Sechs-Jahres-Offenheit von 40 % auf ein weiteres Abfallen der Stentoffenheit 
hin. In dieser Arbeit zeigten Luminexx®-Stents signifikant höhere Restenoseraten. 
Daher sollten zum Literaturvergleich in erster Linie die isolierten Daten der anderen, 
vergleichsweise überlegenen Stentdesigns herangezogen werden. Somit liegen die 
primären Offenheitsraten dieser Studie exklusive der verwendeten Luminexx®-Stents 
bei 82 % nach einem, 63 % nach drei, 52 % nach fünf und 44 % nach sechs Jahren. 
Die zu Beginn 2014 vorgestellte DURABILITY-II-Studie (BOSIERS 2014) ist aufgrund 
ähnlicher Läsionslängen von durchschnittlich elf Zentimetern gut vergleichbar. Die 
darin publizierten primären Offenheiten bewegen sich mit 78 % und 66 % bzw. 60 % 
nach ein und zwei bzw. drei Jahren in der gleichen Größenordnung. In der etwas 
älteren ABSOLUTE-II-Studie (SCHILLINGER et al. 2007) finden sich im Stentarm 
geringfügig schlechtere Ergebnisse. Bei ebenfalls vergleichbaren Läsionslängen von 




Im Gegensatz zur europäischen Literatur postulierten, in den letzten Jahren 
veröffentlichte, japanische Studien durchweg bessere Offenheitsraten. In der 
S.M.A.R.T Control-Studie (SUZUKI et al. 2011) wurden primäre Offenheiten von 66 % 
nach vier Jahren bei Läsionslängen von durchschnittlich 15,7 cm angegeben. IIDA et al. 
überzeugten mit 63 % bzw. 67 % primär offenen Stents nach sechs Jahren bei 
ebenfalls um 15 cm Länge messenden Läsionen (IIDA et al. 2011b; IIDA et al. 2011c).  
Einerseits könnten die ethnischen Unterschiede der Bevölkerungsgruppen ursächlich 
für diese Unterschiede sein. Eine retrospektive Vergleichsstudie, die den Einfluss der 
Rasse auf das Ergebnis femoropolitealer Interventionen analysierte, konnte 
diesbezüglich jedoch keine Zusammenhänge finden. Allerdings waren lediglich 374 
Interventionen (von denen wiederum nur 5 % an asiatischen Patienten durchgeführt 
wurden) in diese Studie eingeschlossen (CHONG et al. 2011). Zur Klärung dieses 
Phänomens, wäre die Durchführung größer angelegter Studien erforderlich. 
Andererseits könnte allerdings auch die medikamentöse Therapie mit Cilostazol 
ursächlich für die Unterschiede zwischen den ethnischen Gruppen sein. Im Gegensatz 
zum postinterventionellen Verlauf in Europa fand Cilostazol in Japan regelmäßig 
Anwendung. Dabei war die Benutzung dieses Phosphodiesterase-3-Hemmstoffes 
signifikant mit höheren Offenheiten assoziiert (IIDA et al. 2011b; IIDA et al. 2011c; 
SUZUKI et al. 2011). Werden beispielsweise die Offenheiten der S.M.A.R.T Control-
Studie isoliert ohne Cilostazol-Fälle betrachtet, so relativieren sich die japanischen 
Ergebnisse und die Offenheitsraten liegen sogar geringfügig unter denen dieser Studie 
ohne Luminexx®-Fälle (72 %, 62 % und 58 % primäre Offenheit nach ein, zwei und 
drei Jahren (SUZUKI et al. 2011)).  
In Deutschland ist die Anwendung von Cilostazol in Kombination mit einer doppelten 
Thrombozythenaggregationshemmung seit Mai 2013 nicht mehr erlaubt. Nutzen-
Risiko-Bewertungen haben ein erhöhtes Risiko für Herz-, Kreislauf- und Blutungs-
nebenwirkungen aufgedeckt. Des Weiteren darf Cilostazol erst dann eingesetzt 
werden, wenn andere Therapiemaßnahmen nicht ausreichend wirksam waren 
(Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. 2013). 
 
Welche weiteren Größen nehmen Einfluss auf die Stentoffenheiten? Als 
entscheidendster Faktor hat sich sowohl in der vorliegenden Arbeit als auch in der 
Literatur die Länge der behandelten Zielläsion herauskristallisiert. Unabhängig davon, 
ob geeignete Grenzwerte für Läsionslängen gewählt und Stentoffenheiten mittels 
Überlebenszeitanalysen berechnet werden (BOSIERS 2014) oder ob die Läsionslängen 
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von Restenose- bzw. Nicht-Restenose-Fällen miteinander verglichen werden (IIDA et 
al. 2011c; IIDA et al. 2011b; SUZUKI et al. 2011), hat sich gezeigt, dass die 
Wahrscheinlichkeit für Restenosen mit zunehmender Läsionslänge steigt. 
Da sich die TASC-II-Klassifikation (NORGREN et al. 2007) in beträchtlichem Maße von 
den Läsionslängen ableitet, kann auch sie dementsprechend zur Risikostratifikation 
herangezogen werden. In der Literatur hat sich eine Einteilung in A/B- und C/D-
Läsionen durchgesetzt. C/D-Läsionen sind mit signifikant schlechteren Offenheitsraten 
assoziiert (DEARING et al. 2009; IIDA et al. 2011b; LEE u. KATZ 2012; 
SuZuki et al. 2011). 
 
Neben der behandelten Läsion spielt das Design der verwendeten Stents eine 
entscheidende Rolle. Die 2009 vorgestellte SUPER-SL-Studie (DUDA 2009) stellte 
einen randomisierten prospektiven Vergleich zwischen S.M.A.R.T.®- und Luminexx®-
Stents zur Behandlung von C/D-Läsionen an. Zwar konnten nach sechs Monaten 
zunächst höhere Restenoserateraten in der Luminexx®-Gruppe beobachtet werden. 
Nach einem Jahr erreichte dieser Unterschied jedoch keine Signifikanz mehr. Eine 
erhöhte Stentfrakturrate im Luminexx®-Arm wurde dennoch über den gesamten 
Beobachtungszeitraum hinweg beschrieben. IIDA et al. konnten diese Beobachtungen 
in der 2011 veröffentlichten REAL SL-Vergleichsstudie bestätigen. Zwar verzeichneten 
sie im Vergleich zur S.M.A.R.T.®-Gruppe mehr Stentfrakturen im Luminexx®-Arm, 
jedoch unterschieden sich die primären Offenheiten beider Designs nicht signifikant 
voneinander (IIDA et al. 2011a). In einer weiteren japanischen Studie zeigte der 
Luminexx®-Stent ebenfalls Tendenzen als Risikofaktor für Restenosen (IIDA et al. 
2011b). 
Mit Hilfe der vorliegenden Arbeit können die Trends der oben genannten Studien 
untermauert bzw. die bereits gewonnen Erkenntnisse bezüglich der Unterlegenheit von 
Luminexx®-Stents bestätigt werden. Im Vergleich zu allen anderen involvierten 
Stentsdesigns erreichte der Luminexx®-Stent signifikant schlechtere Offenheitsraten. 
Im Kontext damit, dass keine signifikanten Korrelationen zwischen Läsionslängen bzw. 
C/D-Läsionen und der Verwendung von Luminexx®-Stents bestanden, kann dieses 
Ergebnis als Hinweis für die Unterlegenheit von Luminexx®-Stents gegenüber anderen 






Die Ergebnisse der SUPER-SL-und REAL SL-Vergleichsstudien weisen bereits darauf 
hin, dass Stentfrakturen mit erniedrigten Offenheiten in Verbindung stehen (DUDA 
2009, IIDA et al. 2011a). Publikationen, in denen explizit der Zusammenhang zwischen 
Stentfrakturen und In-Stent-Restenosen untersucht wurde, konnten signifikante 
Assoziationen zwischen erhöhten Stentfrakturraten und erniedrigten primären 
Stentoffenheiten zeigen (SCHEINERT et al. 2005, DAVAINE et al. 2012). 
Um die Langzeit-Beobachtung der vorliegenden Arbeit zu realisieren, wurden 
zahlreiche externe Befunde zur Datenerhebung herangezogen. Aus diesem Grund 
konnte keine exakte Dokumentation von Stentfrakturen gewährleistet werden, sodass 
deren Einfluss auf Restenoseraten in den Ergebnissen dieser Arbeit nicht berück-
sichtigt werden konnte. 
 
Inwieweit beeinflusst das klinische Krankheitsstadium die Stentoffenheiten? Hierüber 
herrscht Uneinigkeit in der Literatur. Einerseits unterschied sich der Anteil an Patienten 
mit kritischer Ischämie in Restenosfällen nicht von dem in restenosefreien Fällen (IIDA 
et al. 2011b; SUZUKI et al. 2011). Andererseits identifizierten IIDA et al. eine kritische 
Ischämie als Risikofaktor für frühe Restenosen (IIDA et al. 2011c). Dafür machten sie 
vaskuläre Inflammationsprozesse verantwortlich. Diese seien bei kritischer Ischämie 
stärker ausgeprägt und stünden im Zusammenhang mit dem Fortschreiten einer 
Arteriosklerose und dem Auftreten von Restenosen (KORNOWSKI et al. 1998). 
Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeichnen ein scheinbar umgekehrtes Bild. In 
der Restenosegruppe fanden sich signifikant weniger Patienten mit einer kritischen 
Ischämie. Dieses Phänomen könnte durch die hohe Mortalität dieses fortgeschrittenen 
pAVK-Stadiums erklärt werden. Die Patienten, die an einer kritischen Extremitäten-
ischämie litten, starben früher, sodass in diesem vergleichsweise kurzen Zeitraum die 
Wahrscheinlichkeit für die Entstehung von In-Stent-Restenosen geringer war oder 
diese nicht erfasst wurden. Bei den in dieser Studie involvierten Claudicanten bzw. 
asymptomatischen Patienten hingegen konnte sich während des vergleichsweise 
langen Überlebens eine relativ hohe Restenoserate entwickeln und ärztlich 
dokumentiert werden. Diese Überlegung wird dadurch gestützt, dass das Vorliegen 
einer kritischen Ischämie keinen signifikanten Einfluss auf die primäre 
Stentoffenheitsrate ausübte. Denn diese stellt eine Überlebenszeitanalyse dar und 
berücksichtigt den zeitlichen Aspekt und nicht allein die Quantität beobachteter 
Restenosen. Anhand dieser Überlegungen muss der scheinbar positive Einfluss einer 
kritischen Ischämie, der sich aus den vorliegenden Daten auf die Restenoseraten 
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ergibt, als statistischer Trugschluss betrachtet und daher abgelehnt werden. 
Infolgedessen sollte auch bei der Betrachtung anderer Studien die alleinige Angabe 
von Raten kritisch geprüft und vorzugsweise auf die verlässlicheren Überlebens-
zeitanalysen zurückgegriffen werden. 
 
Besitzen Patienten mit bestimmten Begleiterkrankungen ein erhöhtes Restenoserisiko? 
In einer Publikation (IIDA et al. 2011c) wird der Diabetes mellitus mit frühen Restenosen 
in Verbindung gebracht. Eine bei dieser Krankheit weiter fortgeschrittene Arterio-
sklerose mit vaskulärer Inflammation könnte ursächlich für das gehäufte Auftreten von 
Restenosen sein (KORNOWSKI et al. 1998). Im Allgemeinen verneint die Literatur jedoch 
signifikante Zusammenhänge zwischen Begleiterkrankungen und Stentoffenheiten 
(IIDA et al. 2011b; SMOLOCK et al. 2012; SUZUKI et al. 2011).  
Auch in der vorliegenden Arbeit fanden sich keine Assoziationen zwischen dem 
Vorhandensein bestimmter Begleiterkrankungen und erhöhten Restenoseraten bzw. 
verkürzten Stentoffenheiten. Nichtsdestotrotz sind vaskuläre Begleiterkrankungen als 
Risikofaktoren für das Voranschreiten einer pAVK zu werten und daher mit erhöhter 
Morbidität und Mortalität verbunden (SMOLOCK et al. 2012). 
 
Bereits in den Empfehlungen des TASC-Komitees (NORGREN et al. 2007) wurde auf 
niedrigere Offenheitsraten (zumindest nach Interventionen an den Iliakalgefäßen) bei 
Frauen hingewiesen. Japanische Studien bestätigten diese Erkenntnis auch in Bezug 
auf Stentimplantationen in der AFS (IIDA et al. 2011b; IIDA et al. 2011c; 
SUZUKI et al. 2011). Als mögliche Begründung wird der geringere Durchmesser der bei 
Frauen implantierten Stents diskutiert (SUZUKI et al. 2011). 
Des Weiteren waren in der S.M.A.R.T.®-Control-Studie (SUZUKI et al. 2011) häufiger 
jüngere Patienten von Restenosen betroffen. Dies wird durch die höhere Mobilität im 
Vergleich zu älteren Patienten erklärt. Dadurch kommt es häufiger zu Stentfrakturen, 
welche wiederum vermehrte Restenosen zur Folge haben (SUZUKI et al. 2011). 
In der vorliegenden Arbeit zeigten sich zwar Tendenzen in Richtung schlechterer 
Offenheitsraten bei Frauen, jedoch wurde kein ausreichendes Signifikanzniveau 
erreicht. Zwischen dem Alter der behandelten Patienten und den Stentoffenheiten 





Der zeitliche Ablauf von Restenosen nach koronarer Stentimplantation ist triphasisch. 
Zunächts erstreckt sich eine Phase früher Restenosen über einen Zeitraum von sechs 
Monaten. Darauf folgt ein etwa drei bis vier Jahre andauerndes Plateau, in dem eine 
relativ geringere Wahrscheinlichkeit für In-Stent-Restenosen besteht. Nach diesem 
Zeitraum kommt es wieder zu einem Anstieg der Restenosehäufigkeit, der oftmals 
klinisch relevant ist (YAMAJI et al. 2010). 
Lassen sich diese Erkenntnisse auch auf das femoropoliteale Stromgebiet übertragen? 
Aufgrund weniger Langzeitstudien kann diese Frage derzeit noch nicht zufrieden-
stellend beantwortet werden. IIDA et al. publizierten einen Höhepunkt der 
Restenosehäufigkeit nach rund zwölf Monaten (IIDA et al. 2011c). Frühe vaskuläre 
Inflammationsprozesse könnten dafür ursächlich sein (KORNOWSKI et al. 1998). Nach 
diesem Zeitraum zeigten sich relativ stabile Stentoffenheiten. Jedoch endete in dieser 
Studie (IIDA et al. 2011c) die Beobachtungsdauer nach sechs Jahren, sodass keine 
Aussagen über das Auftreten noch späterer In-Stent-Restenosen getroffen werden 
konnten. 
Die Ergebnisse der vorliegenden Studie beschreiben ebenfalls ein rasantes Absinken 
der primären Stentoffenheitsraten in den ersten zwölf Monaten. Eine darauffolgende 
Plateauphase ist zwar erkennbar, jedoch weniger deutlich ausgeprägt. Um weitere 
Erkenntnisse zu gewinnen, die mit denen der Kardiologie vergleichbar sind, bedarf es 
der Durchführung ähnlicher Langzeitstudien. 
 Klinischer Erfolg  4.5
 
Gemäß den Empfehlungen „Reporting Standards“ (DIEHM et al. 2007) ist der klinische 
Erfolg in dieser Arbeit durch eine Besserung der Rutherford-Kategorie um mindestens 
eine Stufe (bzw. mindestens zwei Stufen bei bestehenden trophischen Störungen) 
definiert worden. Dabei wurde Bezug auf die Krankheitsstadien genommen, die zu 
Beginn und am Ende der Studie vorlagen. Somit konnte nach einem mittleren 
Beobachtungszeitraum von 5,3 Jahren ein klinischer Erfolg in 55 % der Fälle 
verzeichnet werden. Aufgrund des retrospektiven Studiendesigns war es nicht möglich, 
den klinischen Erfolg für das gesamte Patientenklientel in jährlichen Abständen ab dem 
Interventionszeitpunkt anzugeben. Lediglich der klinische Erfolg der vergleichsweise 
kleinen Gruppe an Patienten mit kritischer Ischämie (21,2 %) konnte, als Freiheit von 
Majoramputation definiert, ermittlet werden. Nach ein, drei und fünf Jahren lag der 
Beinerhalt bei 98 , 92 % und 82 %.
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In der Regel werden die Änderungen des Krankheitsstadiums in prospektiven Studien 
standardisiert in vorgegebenen Intervallen untersucht. So zeigte sich in der 
DURABILITY-Studie (BOSIERS et al. 2009) nach einem Jahr eine Verbesserung in 
92 % der Fälle. Im Stentarm der RESILIENT-Studie (LAIRD et al. 2012) waren nach 
einem bzw. drei Jahren in 72 % bzw. 63 % klinische Erfolge zu verzeichnen. 
Weitreichendere, prospektiv erhobene Daten über den klinischen Erfolg der 
Stentimplantation in der AFS existieren derzeit nicht.  
In den retrospektiven, japanischen Langzeitstudien (IIDA et al. 2011b; IIDA et al. 2011c; 
SUZUKI et al. 2011) sind keine Angaben über den klinischen Erfolg zu finden. SMOLOCK 
et al. lieferten in einer retrospektiv angelegten Studie (SMOLOCK et al. 2012) längere 
Beobachtungszeiten. Jedoch ist diese Studie nur eingeschränkt zum Vergleich 
heranzuziehen, da das Studiendesign die Untersuchung von AFS-Interventionen im 
Allgemeinen vorgesehen hatte. Dabei nahmen Stentimplantationen lediglich einen 
Anteil von 40 % ein. Des Weiteren definierten SMOLOCK et al. den klinischen Erfolg 
anders. Neben einer dauerhaft bestehenden Stadienverbesserung wurden die 
Aufrechterhaltung der Gehfähigkeit und die Abwesenheit von Majoramputationen 
vorausgesetzt. Somit konnte nach fünf Jahren bei rund der Hälfte der behandelten 
Patienten über einen klinischen Erfolg berichtet werden (39 % bzw. 60 % in Fällen mit 
bzw. ohne metabolisches Syndrom). 
 
Neben den klinischen Stadien und der Amputationsfreiheit stellt die maximale 
Gehstrecke einen weitereren Parameter dar, der zur Darstellung des klinischen Erfolgs 
- zumindest bei Claudicanten - geeignet ist. Aufgrund der schweren Realisierbarkeit 
wird sie in retrospektiven Studien jedoch nur selten aufgeführt. Auch in dieser Arbeit 
wurde auf die Angabe der maximalen Gehstrecke verzichtet. 
SCHILLINGER et al. analysierten in einer prospektiv angelegten Studie die 
Veränderungen der Gehstrecke nach AFS-Intervention. Nach zwei Jahren 
Beobachtungsdauer zeigte sich eine Besserung von durchschnittlich 88 m auf 302 m 
für den Stentarm bei ähnlichen Läsionslängen von 11,2 cm (SCHILLINGER at al. 2007). 
 
Trotz der unterschiedlichen Studiendesigns und gewissen terminologischen Diver-
genzen bleibt festzuhalten, dass die klinischen Erfolgsraten dieser Studie mit denen 
der Literatur vergleichbar sind. Der Rückgang des klinischen Erfolgs bei zunehmenden 
Beobachtungszeiten unterstreicht den chronischen Verlauf der pAVK und die hohen 





Zu den Kriterien, die die Langzeitsicherheit der Stentimplantation negativ beeinflussen, 
gehören alle revaskularisierenden Eingriffe, Amputationen und Todesfälle, die als 
Folgen von In-Stent-Restenosen zu betrachten sind. 
 
In dieser Arbeit lagen die Revaskularisationsraten nach ein, drei und fünf Jahren bei 
22 %, 42 % und 50 %. In der RESILIENT- (LAIRD et al. 2012) bzw. DURABILITY-II-
Studie (BOSIERS 2014) waren mit 13,7 % und 14,3 % nach einem sowie 24,5 % und 
31,1 % nach drei Jahren weniger Patienten von einer erneuten Revaskularisation 
betroffen. Zwar sind die Läsionslängen dieser Studien vergleichbar, jedoch wurden 
lediglich de Novo Läsionen eingeschlossen. In der vorliegenden Arbeit hingegen waren 
21,1 % der behandelten Läsionen Restenosen. Möglicherweise begründet dieser 
Unterschied die Tatsache, dass sich die Restenoseraten der vorliegenden Studie mit 
denen der Vergleispublikationen decken, die Revaskularisationsraten jedoch etwas 
höher liegen. Es lässt sich vermuten, dass Patienten, welche bereits Interventionen 
erfahren haben, die zunächst erfolgreich waren, häufiger weitere Eingriffe akzeptieren, 
da sie von einer erneuten Besserung ihrer Symptomatik ausgehen. Der relativ hohe 
Anteil an Patienten, die sich im Verlauf mehrfachen Revaskularisationen unterzogen 
(23,4 %), bekräftigt diese These zusätzlich. 
 
Um Sicherheit und Effektivität von Stents zu beschreiben, wird in der Literatur neben 
Revaskularisationsraten und primären Offenheitsraten häufig Bezug auf primär-
assistierte und sekundäre Offenheiten genommen. Jedoch ist aus diesen Parametern 
nicht ersichtlich, wieviel Reeingriffe in den beschriebenen Zeiträumen erfolgen 
mussten. Um diesen klinisch wichtigen Sachverhalt zu beleuchten, müsste bei der 
Initiation neuer Studien deutlicher auf die Anzahl stattgehabter Revaskulationen 
eingegangen werden. 
 
Insbesondere bei kritischer Extremitätenschämie stellt die Vermeidung von 
Majoramputationen eine große Herausforderung dar (DOHMEN et al. 2012). Daher ist 
der Extremitätenerhalt in diesem fortgeschrittenem Krankheitsstadium ein bedeutendes 
Kriterium der Langzeitsicherheit von Stentimplantationen in der AFS. Während das 
Fünf-Jahres-Risiko einer Majoramputation für Claudicanten bei 1 % - 3,3 % liegt 
(NORGREN et al. 2007), steigt es bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie auf 
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bis zu 12 % innerhalb von drei Monaten an (ICAI-Group 1996). Aus diesem Grund 
sollte beim Vergleich der Amputationszahlen der Anteil involvierter Patienten mit 
kritischer Ischämie beachtet werden.  
In der vorliegenden Arbeit wurden während einer durchschnittlichen Beobachtungs-
dauer von 4,7 ± 1,9 Jahren an 4,7 % der eingeschlossenen Zielextremitäten 
Amputationen (bzw. an 1,8 % Majoramputationen) durchgeführt. Die Amputationsraten 
der gesamten Patientenklientel (darunter waren 21,2 % im Stadium der kritischen 
Ischämie) liegen bei 2 % nach einem, 3,7 % nach drei und 11,3 % nach fünf Jahren. 
Die Majoramputationsraten für die gleichen Zeiträume belaufen sich auf 0,4 %, 1,4 % 
und 4,2 %.  In der Gruppe der Patienten, die an einer kritischen Extremitätenischämie 
litten, liegen die Majoramputationsraten bei 2 % nach einem, 7,9 % nach drei und 
17,6 % nach fünf Jahren. Somit zeigten Patienten, die an einer kritischen Ischämie 
litten, auch in der vorliegenden Studie ein signifikant höheres Risiko für Amputationen 
(Minor- und Majoramputationen zusammen). Aufgrund der relativ geringen Anzahl an 
Majoramputationen (fünf Fälle, 1,8 % der gesamten Fallzahl) konnten lediglich 
Tendenzen in Richtung erhöhter Majoramputationsraten bei kritischer Ischämie 
nachgewiesen werden.  
In den japanischen Langzeitstudien um SUZUKI et al. und IIDA et al. werden keine 
zeitbasierten Amputationsraten angegeben, sondern lediglich alle Amputationsfälle, die 
während der Beobachtungszeit aufgetreten sind, genannt. Es zeigten sich 2 % 
Majoramputationen in 1,5 ± 0,7 Jahren bei 23 % kritischer Ischämien (SUZUKI et al. 
2011) bzw. 2,3 % Majoramputationen in 1,8 ± 1,6 Jahren bei 26 % kritischer Ischämien 
(IIDA et al. 2011b).  
In Analogie zu Offenheits- und Revaskularisationsraten sollten vorzugsweise 
Überlebenszeitdiagramme zur Darstellung von Amputationszahlen genutzt werden. 
Dieses Vorgehen wurde in der DURABILITY-II-Studie (BOSIERS 2014) gewählt. So 
ergaben sich Amputationsraten von 0 %, 0,4 % und 0,8 % nach ein, zwei und drei 
Jahren. Allerdings wurden in diese Studie lediglich Patienten der Rutherford-
Kategorien 2, 3 und 4 eingeschlossen und der Anteil kritischer Ischämien war mit 8 % 
relativ gering. GILLGREN et al. gaben eine deutlich höhere Ein-Jahres-Amputationsrate 
von 11 % an. Die Patientenklientel in dieser Studie war jedoch rund zwölf Jahre älter 





Welche weiteren Umstände stellen Risikofaktoren für Amputationen dar? In dieser 
Arbeit zeigten sich Diabetes mellitus und Adipositas als signifikante Risikofaktoren für 
Amputationen. Beim Vorliegen eines Metabolischen Syndroms bestanden Tendenzen 
in Richtung höherer Amputationsraten. Litten Patienten dagegen an maximal einer 
kardiovaskulären Begleiterkrankung, wirkte sich dies positiv auf den Beinerhalt aus.  
Im Allgemeinen gilt der Diabetes mellitus nach einer pAVK als zweithäufigste Ursache 
für Amputationen (HELLER et al. 2004). Treten beide Krankheiten koinzident auf, wird 
das grundsätzlich bereits stark erhöhte Amputationsrisiko der pAVK um ein Vielfaches 
gesteigert (HELLER et al. 2004). So liegt die Majoramputationsrate von pAVK-Patienten 
fünf bis zehn mal höher, sofern sie ebenfalls an Diabetes mellitus erkrankt sind 
(NORGREN et al. 2007).  
Des Weiteren gibt es Hinweise darauf, dass eine hohe Gesamtmorbidität negative 
Auswirkungen auf den Extremitätenerhalt besitzt. So postulierten SMOLOCK et al. das 
Metabolische Syndrom als Risikofaktor für Majoramputationen nach AFS-
Interventionen (SMOLOCK et al. 2012). 
 
Es kann festgehalten werden, dass sich die Amputationsraten nach erfolgter 
Stentimplantation zum Teil erheblich voneinader unterscheiden. Sofern die 
untersuchten Patientenklientelen miteinander vergleichbar sind, stehen die Ergebnisse 
der vorliegenden Studie jedoch mit bisherigen Erkenntnissen in Einklang. Auch wenn 
Langzeit-Offenheits- und Revaskularisationsraten  teilweise unbefriedigend erscheinen, 
können interventionelle Therapiemethoden den Extremitätenerhalt entscheidend 
verbessern (FAGLIA et al. 2005). 
 
Aufgrund der hohen Prävalenz von kardiovaskulären Komorbiditäten ist die Mortalität 
von pAVK-Patienten im Allgemeinen stark erhöht (KIEBACK et al. 2012). Claudicanten 
haben im Vergleich zu einem gleichaltrigen Kollektiv ohne pAVK ein zweieinhalbfach 
höheres Sterberisiko. Bei Patienten, die an kritischer Ischämie leiden, konnten 
Letalitäten von 20 % nach einem (ADAM et al. 2005), 55 % nach fünf und 92 % nach 
zehn Jahren gezeigt werden (HIRSCH et al. 2005).  
Wie hoch ist die Sterblichkeit nach einer AFS-Stentimplantation? In der vorliegenden 
Arbeit liegen die Letalitäten nach ein, drei und fünf Jahren bei 1 %, 8 % und 17 %. Mit 
42,9 % stellen Herz-Kreislauf-Erkrankungen die erwartungsgemäß häufigsten 
Todesursachen dar. Die Erkenntnis, dass Patienten, die an kritischer Ischämie leiden, 
eine deutlich höhere Mortalität aufweisen, konnte ebenfalls bestätigt werden. Ein 
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Todesfall ist besonders hervorzuheben, da er sich als Folge eines thrombotischen 
Verschluss einer AFS-Zielläsion ereignete.  
Die in der Literatur publizierten Letalitäten decken sich mit den Ergebnissen dieser 
Arbeit. In der prospektiven DURABILITY-II-Studie (BOSIERS 2014) wird eine Drei-
Jahres-Todesrate von 10,1 % publiziert. Die retrospektive S.M.A.R.T Control-Studie 
(SUZUKI et al. 2011) beschreibt innerhalb von 1,8 ± 1,6 Jahren Beobachtungsdauer in 
9 % der untersuchten Stentimplantationen Todesfälle. GILLGREN et al. zeigten, dass mit 
steigendem Durchschnittsalter und fortgeschrittenem pAVK-Stadium die Todesraten 
auf bis zu 14 % innerhalb eines Jahres wachsen können (GILLGREN et al. 2011). 
 
 Alternative interventionelle Therapiemethoden 4.7
 
Durch die zunehmende Häufigkeit von Stentimplantationen in der AFS werden 
Interventionalisten immer wieder mit In-Stent-Restenosen konfrontiert. Weil sich die 
Reintervention mittels Ballon-Angioplastie als nur wenig erfolgreich auszeichnete, 
wurden neue Konzepte entwickelt, um der neointimalen Hyperplasie effektiv gegenüber 
zu treten (PASTROMAS et al. 2014).  
 
Zunächst wurden medikamentenfreisetzende Stents, die im koronaren Stromgebiet 
bereits seit über zehn Jahren erfolgreich angewandt werden, auch im femoro-
poplitealen Stromgebiet eingeführt (SCHWINDT et al. 2011).  
Während sich die erste Generation Sirolismus-freisetzender Stents in der SIROCCO-
Studie (DUDA et al. 2006) nicht als überlegen gegenüber der unbeschichteten 
Vergleichsgruppe herausstellte, zeigten die Paclitaxel-beschichteten Stents der Zilver-
PTX-Studie (ANSEL 2013) signifikant bessere Offenheitsraten. Insbesondere die 
aktuellen Daten mit einer primären Stentoffenheit von 75 % und Revaskularisations-
raten von 16,8 % nach vier Jahren sprechen für sich. Im direkten Vergleich zum 
unbeschichteten Model bedeutet das eine Reduktion der Restenoserate um 41 % 
(ANSEL 2013). 
 
Neben der Stentimplantation kann auch die Ballonangioplastie mit einer Medika-
mentenapplikation verbunden werden. In der THUNDER-Studie (TEPE et al. 2012) 
zeigten Pacliataxel-beschichtete Ballons gegenüber unbeschichteten Modellen nach 
fünf Jahren deutlich bessere Offenheits- und Revaskularisationsraten. Aber es wurden 
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keine signifikanten Unterschiede bezüglich der Todes- und Amputationsfälle 
festgestellt. Außerdem waren relativ kurze femoropoliteale Läsionen von ca. sieben 
Zentimetern Länge Untersuchungsgegenstand dieser Studie. 
Um dem Problem der Restenosen entgegen zu treten, ist den medikamenten-
freisetzenden Ballons jedoch eine weitere Bedeutung in der sekundären Behandlung 
von In-Stent-Restenosen zuzuschreiben (STABILE et al. 2012). 
 
Abgesehen von zytostatikafreisetzenden Methoden, stellen perkutan eingebrachte 
Endoprothesen eine weitere Alternative der interventionellen pAVK-Behandlung dar 
(BRECHTEL 2010). Die Viabahn®-Endoprothese ist eine Nitinol-Stent-Struktur, die von 
einer PTFE-Innenwand ausgekleidet wird, welche kovalent mit Heparin gebunden ist. 
Durch diese bioaktive Oberfläche soll die Gerinnungsneigung des Blutes gesenkt und 
eine neointimale Hyperplasie eingedämmt werden. Die Indikation wird insbesondere 
bei langstreckigen und restenotischen AFS-Läsionen gestellt. In der VIASTAR-Studie 
(LAMMER et al. 2013) zeigte sich die Endoprothese im direkten Vergleich gegenüber 
unbeschichteten Nitinol-Stents bereits nach einem Jahr überlegen, sofern die 
Gefäßläsionen mehr als 20 cm maßen.  
 
Eine erfolgversprechende Entwicklung, die nicht auf dem Einsatz von Medikamenten, 
sondern auf einer neuartigen Konstruktion basiert, ist der SUPERA-Stent (WERNER et 
al. 2014). Im Gegensatz zu den bisherigen Nitinol-Stents wird er aus ineinander-
geflochtenen Drähten gefertigt. Dadurch ähnelt der SUPERA-Stent der natürlichen 
Gefäßanatomie und überzeugt durch gute Stabilität. Bei durchschnittlichen 
Läsionslängen von 12,6 cm wurden primäre Offenheitsraten von 83,3 % nach einem 
und 72,8 % nach zwei Jahren erreicht. Während des gesamten Beobachtungs-
zeitraumes wurden keine Stentfrakturen detektiert (WERNER et al. 2014).   
 
Trotz der stetigen Weiterentwicklung bleibt die Therapie von arteriosklerotischen 
Gefäßläsionen in der AFS eine Herausforderung. Ausgedehnte Läsionslängen machen 
sie zu einem schwer behandelbaren Zielgefäß. Darüber hinaus ist die AFS starken 
mechanischen Belastungen ausgesetzt. Infolgedessen kommt es immer noch zu häufig 
zu Restenosen. Als Konsequenz davon können klinische Verschlechterungen, 





Um die mittel- und langfristige Effektivität interventioneller Therapiemethoden weiter zu 
steigern und deren Sicherheit zu verbessern, müssen bestehende Stentsysteme 
tiefgehender erprobt und neue Techniken optimiert werden. Es bedarf der Initiation 
weiterer - im Idealfall prospektiv und multizentrisch angelegter - Langzeitstudien. Die 





Als bedeutendste Einschränkung dieser Arbeit ist das retrospektive Studiendesign zu 
bewerten. Infolgedessen konnten nicht alle angestrebten Parameter lückenlos erhoben 
werden.  
Zur Bestimmung des klinischen Erfolgs wurde eine telefonische Nachsorge mit 
Patienten und behandelnden Ärzten durchgeführt. Mit Hilfe einer persönlichen 
Nachsorge, die optimalerweise die Testung der maximalen Gehstrecken beinhaltet 
hätte, wären noch aussagekräftigere Erkenntnisse über den klinischen Erfolg zu 
erzielen gewesen. Allerdings wäre die erneute Einbestellung aller Patienten aufgrund 
von Multimorbidität und teilweise weit entferntem Wohnort in vielen Fällen unzumutbar 
und nur schwer zu realisieren gewesen. 
Infolge der monozentrischen Anlage dieser Arbeit können die Studienergebnisse nicht 
uneingeschränkt auf andere medizinische Zentren übertragen werden. 
Durch ein von Beginn an randomisiertes Studiendesign mit mehreren Armen wäre ein 
noch gezielterer Vergleich verschiedener Stentmodelle miteinander möglich gewesen. 
 
Trotz der bestehenden Limitationen wurden die Zielstellungen dieser Arbeit 
angemessen erfüllt. Der Verzicht auf Ein- und Ausschlusskriterien sowie das breite 
Spektrum involvierter Patienten ermöglichten eine realistische Darstellung des 
klinischen Alltags. Die im Vergleich zur derzeitigen Studienlage überdurchschnittlich 
lange Beobachtungszeit trägt ihren Teil zu noch benötigten Erkenntnissen über die 





Hintergrund: Diese Studie wurde initiiert, um die langfristige Wertigkeit der 
Implantation von selbstexpandierenden Nitinol-Stents in der Arteria femoralis 
superficialis zu untersuchen. Die Effektivität wurde anhand von Primärerfolg, 
Offenheitsraten und klinischem Erfolg überprüft. Komplikationsraten und unerwünschte 
Folgeereignisse definierten die Sicherheit dieser interventionellen Therapiemethode. 
 
Methoden: Retrospektiv wurden 278 Zielextremitäten von 263 Patienten über 
durchschnittlich 4,7 ± 1,9 Jahre hinweg beobachtet. Die Daten wurden aus internen 
Krankenakten sowie externen Befunden gewonnen. Gruppenvergleiche wurden mit 
t-Test, Fisher-Exact-Test und multivariater logistischer Regression durchgeführt. 
Überlebenszeitanalysen wurden mit der Kaplan-Meier-Methode berechnet. Univariate 
Risikofaktoren wurden mit dem Log-Rank-Test bestimmt und anschließend in das 
multivariate Cox-Model eingeschlossen. 
 
Ergebnisse: Das Durchschnittsalter der Patienten betrug 67,2 ± 9,5 Jahre, 74,1 % 
waren männlich, 21,2 % litten an einer kritischen Extremitätenischämie. Die mittlere 
Läsionslänge maß 11,5 ± 7,9 cm. Es handelte sich in 21,1 % um Restenosen und in 
31,6 % um TASC-II-C/D-Läsionen.  
Der primäre technische Erfolg der Stentimplantation belief sich auf 96,8 %. Nach ein, 
drei und fünf Jahren lagen die primären Offenheitsraten bei 77 %, 56 % und 46 %, die 
sekundären Offenheitsraten bei 98 %, 94 % und 89 % sowie die Majoramputations-
raten bei 0,4 %, 1,4 % und 4,2 %. Das Rutherford-Stadium ist von 3 ± 0,9 auf 1,8 ± 1,8 
gesunken. Ein Todesfall war Folge eines Stentverschlusses. 
Signifikante Risikofaktoren für verkürzte Stentoffenheiten waren lange Gefäßläsionen, 
TASC-II-C/D-Läsionen sowie Luminexx®-Stents. Diabetes mellitus, Adipositas und 
kritische Extremitätenischämie waren mit erhöhten Amputationsraten assoziiert.  
 
Fazit: Hohe technische Erfolgsraten, relativ niedrige Komplikationsraten, befriedigende 
kurz- und mittelfristige Offenheitsraten sowie zufriedenstellender klinischer Erfolg 
zeichnen die Stentimplantationen in der Arteria femoralis superficialis aus.  
Langfristig stellen die Entstehung von In-Stent-Restenosen und damit verbundene 
Folgen jedoch ein Problem dar. Allerdings ist die Einführung von medikamenten-
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